PIL BICKAM 50 mg filmsko oblozene tablete

Navodilo za uporabo

BICKAM 50 mg filmsko obloZene tablete
bikalutamid

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo BICKAM in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo BICKAM
Kako jemati zdravilo BICKAM

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila BICKAM

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ook wnE

1. Kaj je zdravilo BICKAM in za kaj ga uporabljamo

Vase zdravilo vsebuje zdravilno u¢inkovino bikalutamid. Bikalutamid je nesteroidni antiandrogen, ki
zavira delovanje androgenov (moskih spolnih hormonov), ki se naravno spro$¢ajo v vaSem telesu.
Zdravilo BICKAM se lahko uporablja za zdravljenje raka prostate, ¢e so¢asno prejemate drugo
zdravilo z injiciranjem (analoge gonadotropin sprosc¢ujecega hormona (LHRH) kot so goserelin,
buserelin, levprorelin ali triptorelin) ali so vam pred kratkim kirur§ko odstranili moda (kastracija).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo BICKAM

Ne jemljite zdravila BICKAM
o Ce ste alergi¢ni na bikalutamid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v

poglaviju 6),

o ¢e 7e jemljete druga zdravila, na primer dolo¢ene antihistaminike (terfenadin, astemizol) ali
cisaprid (za nekatere vrste prebavnih motenj),

o Ce ste zenska, otrok ali mladostnik, saj bikalutamid zdravi motnje, ki se pojavljajo le pri moskih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila BICKAM se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

. ¢e imate tezave z jetri,

o ¢e imate sladkorno bolezen ali pri vas obstaja tveganje za nastanek sladkorne bolezni (ha
primer, zdravnik vam je povedal, da imate po zauZitju hrane povisane vrednosti krvnega
sladkorja). Ce jemljete bikalutamid in so¢asno Zze prejemate agoniste LHRH, kot so goserelin,
buserelin, levprorelin in triptorelin, se vam lahko zvi$ajo vrednosti krvnega sladkorja. Vrednosti
krvnega sladkorja je zato potrebno skrbno spremljati.

o ¢e imate kakrs$no koli bolezensko stanje srca ali krvnih zil, vklju¢no z motnjami srénega ritma
(aritmija) ali se zdravite z zdravili za ta bolezenska stanja. Tveganje za motnje srénega ritma je
lahko povecano, ¢e jemljete zdravilo BICKAM.

Druga zdravila in zdravilo BICKAM

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

JAZMP-1B/016-5. 2. 2015 stran1od5



PIL BICKAM 50 mg filmsko oblozene tablete

Ne jemljite zdravila BICKAM, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:
o cisaprid (za zdravljenje nekaterih prebavnih motenj);
o dolocene antihistaminike (terfenadin ali astemizol).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete katero od spodaj nastetih zdravil:

o cimetidin (za zdravljenje zgage ali ulkusov v prebavilih);

o ketokonazol (za zdravljenje glivic);

o ciklosporin (za zaviranje vasega imunskega sistema). Vas$ zdravnik vas bo morda zelel nadzirati
ob zacetku ali ob prenehanju zdravljenja z bikalutamidom,;

o zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (peroralni antiokoagulanti npr. varfarin).
Zdravnik bo morda Zelel narediti krvne teste pred in med zdravljenjem z bikalutamidom,;

o zaviralci kalcijevih kanalov (za zdravljenje zvisanega krvnega tlaka ali nekaterih bolezni srca);

o midazolam (za zdravljenje hudih epilepticnih kréev, med operativnim posegom ali kot pomo¢
pri sprostitvi in spanju).

Zdravilo BICKAM lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, ki se uporabljajo za zdravljenje
motenj srénega ritma (npr. kinidin, prokainamid, amiodaron in sotalol), ali lahko poveca tveganje za
motnje srénega ritma, ¢e se uporablja soCasno z nekaterimi drugimi zdravili (npr. metadon (uporablja
se za lajSanje bolecine in pri razstrupljanju pri odvisnosti od drog), moksifloksacin (antibiotik),
antipsihotiki, ki se uporabljajo za resne dusevne bolezni).

Nosecnost in dojenje
Bikalutamida ne smete dajati zenskam, nose¢nicam ali doje¢im materam.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo BICKAM praviloma ne vpliva na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev. Nekateri
ljudje lahko med jemanjem bikalutamida postanejo zaspani. V kolikor med jemanjem bikalutamida
postanete zaspani, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo BICKAM vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo BICKAM

o Zdravilo vedno jemljite tako, kot vam je naro¢il va§ zdravnik. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

o Tableto zauzijte s kozarcem vode.

. Tablet ne zvecite.

o Zdravilo skusajte jemati vsak dan ob istem Casu.

Odrasli (vklju¢no s starejsimi bolniki)
Priporoc¢eni odmerek je ena tableto na dan, s hrano ali brez nje.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Bikalutamida ne smete dajati otrokom in mladostnikom.

Bolniki s tezavami z jetri
Ce imate tezave z jetri, vas bo zdravnik redno narocal na krvne preiskave.

(:Ze ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila BICKAM, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila BICKAM, kot bi smeli, 0 tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika ali pojdite na oddelek nujne medicinske pomo¢i najblizje bolniSnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo BICKAM

Zdravilo zauzijte takoj ko se spomnite, razen &e ni Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek. Ce se to zgodi,
preskocite pozabljeni odmerek in vzemite naslednjega ob predvidenem ¢asu. Ne vzemite dvojnega
odmerka (dveh odmerkov naenkrat), da bi nadomestili izpusceno tableto.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo BICKAM
Tudi ¢e se pocutite dobro, ne smete prenehati z jemanjem tega zdravila, razen ¢e vam to svetuje vas
zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni ucinki

Nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite na oddelek nujne medicinske pomo¢i

najbliZje bolniSnice, ¢e opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov:

o sréni infarkt (simptomi vkljucujejo bole¢ino v prsih, ki jo opisujejo kot potujoco bole¢ino v
ostale dele vaSega telesa kot npr. v levo roko, ¢eljust in vrat, zasoplost, tesnobo). Pojavi se lahko
pri najve¢ 1 od 10 bolnikov.

o otekanje ustnic, jezika, grla ali obraza, tezave pri dihanju ali poziranju ali izpuscaj, oteklost in
srbenje koze. Mogoce ste alergi¢ni na to zdravilo. Ti u€inki so obCasni (pojavijo se lahko pri
najvec 1 od 100 bolnikov).

Zdravnika nemudoma obvestite, ¢e opazite kar koli od nastetega:

o odpoved srca (zmanjSano delovanje srca z zasoplostjo, otekanjem stopal ali nog zaradi
zastajanja tekocCine). Pojavi se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov.

o porumenelost koze ali beloénic (zlatenica), temen urin. To so lahko znaki tezav z jetri (pogost
nezeleni uéinek, ki se lahko pojavi pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) ali v redkih primerih (pojavi se
lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) odpoved jeter.

o huda zasoplost ali zasoplost, ki se nenadno poslabsa. Lahko je pridruzena kaslju ali povisani
telesni temperaturi (vro¢ini). To so lahko znaki vnetja plju¢, imenovanega "intersticijska
bolezen pljuc". Ti nezeleni ucinki so ob&asni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov).

o spremembe elektri¢ne aktivnosti srca (ki se lahko pokazejo pri preiskavah, ki kazejo delovanje
srca, znane kot "EKG" preiskave). Pogostnosti se iz razpolozljivih podatkov ne da oceniti.

Ostali nezeleni u¢inki:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) vkljucujejo:
povecanje ali ob¢utljivost prsi

omotico

bolecine ali nelagodje v trebuhu

zaprije, teZzave ali zapoznelo praznjenje ¢revesja

navzea (slabost)

kri v urinu

splosna oslabelost

edemi (oteklost obraza, dlani ali stopal)

anemija (zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic, zaradi ¢esar lahko pride do bledice, oslabelosti
ali zasoplosti)

o oblivi vrocine

Pogosti neZeleni uc¢inki pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) vkljucujejo:
izgubo apetita

izgubo spolne sle

nezmoznost doseganja ali vzdrzevanja erekcije

potrtost (depresija)

nespec¢nost

prebavne tezave

flatulenco (vetrove)

izpadanje las
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ponovno rast ali prekomerno rast las
izpuscaj

suho ali srbe¢o kozo

povecanje telesne mase

zviSane vrednosti jetrnih encimov v krvi
bolec¢ino v prsih

V klini¢nih preskusanjih so pri bolnikih, ki so ob zdravljenju z agonisti LHRH (kot so goserelin,
buserelin, levprorelon in triptorelin) socasno jemali bikalutamid, poro¢ali o odpovedih srca in srénih
infarktih, medtem, ko teh nezelenih u¢inkov pri bolnikih, ki so jemali samo bikalutamid, niso opazili.
Vendar ni znano, ali je te dogodke povzrocil ravno bikalutamid.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila BICKAM

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake "Uporabno do:". Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informcije

Kaj vsebuje zdravilo BICKAM

- Zdravilna u¢inkovina je bikalutamid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg bikalutamida.

- Pomozne snovi so: laktoza monohidrat, povidon, natrijev karboksimetil $krob in magnezijev
stearat v jedru tablete. Obloga tablete vsebuje laktozo monohidrat, hipromelozo (E464), titanov
dioksid (E171) in triacetin.

Izgled zdravila BICKAM in vsebina pakiranja
Tablete so bele in okrogle ter imajo oznako ‘BIC 50’ na eni strani in ‘G’ na drugi.

Zdravilo BICKAM je na voljo v pretisnih omotih po 28, 30, 40, 90 in 100 tablet in v plasti¢nih
vsebnikih po 28, 30, 100, 500 in 1000 tablet.*

*Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila BICKAM:

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija

Izdelovalci

. Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija
o Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irska

o Delpharm Lille SAS, ZI Roubaix Est, Rue de Toufflers, 59390 Lys-lez-Lannoy, Francija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Gréija: Bicalutamide/Generics film coated tablets 50 mg
Slovaska: BICALUTAGEN 50 mg

Slovenija: BICKAM 50 mg filmsko obloZene tablete
Velika Britanija: Bicalutamide 50 mg Film-Coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 2. 2015.
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