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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bicalutamida Accord 50 mg comprimate filmate
Bicalutamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bicalutamida Accord si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Bicalutamida Accord
Cum sa luati Bicalutamida Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bicalutamida Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Bicalutamida Accord si pentru ce se utilizeaza

Bicalutamida Accord contine o substantd medicamentoasd numita bicalutamida. Aceasta apartine unei
clase de medicamente numite antiandrogeni.

Aceste medicamente opresc unele dintre efectele hormonului sexual masculin androgen Tn organism.
Unul dintre efectele androgenului este stimularea cresterii tumorilor. Antiandrogenii contracareaza
cresterea tumorilor.

Acest medicament este utilizat pentru a opri cresterea unei tumori pe prostata si pentru a imbunatati
calitatea vietii (tratament paliativ).

Acest medicament este utilizat numai la barbatii cu cancer de prostata metastatic inoperabil si carora li
s-au eliminat (partial) testiculele sau care iau un agonist LHRH (un tip de medicament care impiedica
organismul sa formeze testosteron).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bicalutamida Accord

Nu luati Bicalutamida Accord daca:

e Sunteti alergic la bicalutamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

e dacad sunteti femeie (inclusiv femeile care sunt gravide sau care alapteaza)

e dacd luati deja un medicament numit cisapridd sau anumite medicamente antihistaminice
(terfenadind sau astemizol)

Nu luati Bicalutamidad Accord daca oricare din cele enumerate mai sus vi se aplicd. Daca nu sunteti
siguri, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte s luati Bicalutamida Accord.

Bicalutamida Accord nu trebuie administrat la copii si adolescenti.




Atentionari si precautii

Inainte s luati Bicalutamida Accord, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e dacd aveti oricare dintre urmatoarele: orice afectiuni ale inimii sau ale vaselor sanguine, inclusiv
probleme de ritm al inimii (aritmie) sau sunteti tratat cu medicamente pentru aceste afectiuni.
Riscul de tulburéri de ritm al inimii poate ficrescut atunci cand se utilizeaza Bicalutamida Accord.

e daci aveti probleme cu ficatul. Medicul dumneavoastra va dori sa va verifice regulat
functia ficatului.

e dacid aveti diabet zaharat si luati deja analogi ai LHRH. Acestia includ goserelina,
buserelina, leuprorelina si triptorelina. Substanta activa din acest medicament
(bicalutamida) poate avea un efect negativ asupra valorilor glicemiei. De aceea,
medicul dumneavoastra va dori sa va verifice valorile glicemiei Tn mod regulat.

e daca va internati in spital, spuneti persoanlului medical ca luati Bicalutamida Accord.

e Daca luati Bicalutamida Accord, dumneavoastra si/sau partenerul dumneavoastra
trebuie sa utilizati metode contraceptive n timpul tratamentului cu Bicalutamida
Accord si timp de 130 de zile dupa incetarea tratamentului cu Bicalutamida Accord.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti orice intrebare
despre metodele de contraceptie.

Bicalutamida Accord impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Aceasta include medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante, deoarece Bicalutamida Accord poate afecta modul in care alte
medicamente actioneazad. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care Bicalutamida
Accord actioneaza.

Nu luati Bicalutamida Accord daca luati deja urmatoarele medicamente:
e (Cisaprida (utilizat pentru unele tipuri de indigestie)
e Anumite medicamente antihistaminice (terfenadina sau astemizol)

Bicalutamida Accord poate interfera cu unele medicamente utilizate pentru tratarea problemelor de
ritm al inimii (de exemplu, chinidind, procainamida, amiodarona si sotalol) sau ar putea creste riscul
de probleme de ritm al inimii atunci cand este utilizat impreuna cu alte medicamente (de exemplu,
metadona (utilizat pentru ameliorarea durerii §i component al detoxifierii in dependenta de droguri),
moxifloxacina (un antibiotic), antipsihotice folosite pentru boli mentale grave).

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

e medicamente luate pe cale orald pentru a preveni cheagurile de sange (anticoagulante orale), de
exemplu warfarind, derivate de cumarina.

ciclosporind (pentru a suprima sistemul imunitar);

cimetidina (pentru probleme stomacale);

ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice);

blocante ale canalelor de calciu (pentru tratamentul tensiunii arteriale mari sau altor afectiuni ale
inimii).

Bicalutamida Accord impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua acest medicament cu sau fard alimente. Acest aspect nu afecteaza cantitatea de medicament
care ajunge n fluxul sanguin.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Bicalutamida Accord nu trebuie luat de femei, inclusiv de femei insarcinate sau mame care isi
alapteaza sugarii.

Bicalutamida Accord poate avea efect asupra fertilitatii masculine, care poate fi reversibil.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:
Este putin probabil ca Bicalutamida Accord sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de
folosire a utilajelor. Cu toate aceste, daca simtiti ca vi se face somn, fiti precauti cu aceste activitati.

Bicalutamida Accord contine lactoza
Lactoza este o categorie de glucide. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Bicalutamida Accord contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per comprimat, ceea ce inseamna
efectiv ,,fara sodiu”.

3. Cum si luati Bicalutamida Accord

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru un adult de sex masculin este de un comprimat de 50 mg pe zi.
Inghititi comprimatul intreg cu un pahar cu apa.

Incercati sa luati comprimatul in fiecare zi la aceeasi ora.

Nu incetati administrarea acestui medicament chiar daca va simtiti bine, ci doar daca medicul va
spune acest lucru.

Daci luati mai mult Bicalutamida Accord decat trebuie
Daca luati mai mult Bicalutamida Accord decat v-a prescris medicul dumneavoastra, adresati-va unui
medic sau mergeti la cel mai apropiat spital, imediat. Luati ambalajul cu dumneavoastra.

Daci uitati sa luati Bicalutamida Accord

e Daca credeti cd ati uitat sa luati acest medicament la ora obisnuita, il puteti lua mai tarziu in
aceeasi zi.

e Totusi, daca va dati seama abia a doua zi ca ati uitat sa luati acest medicament, sariti peste doza
uitatd si luati-o pe urmatoarea ca de obicei.

e Nu luati o doza dubla (doua doze in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Bicalutamida Accord

Luati acest medicament asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Daca luati in considerare incetarea
administrarii acestui medicament, discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra. Aceasta pentru ca
oprirea sau intreruperea brusca a utilizarii acestui medicament poate avea efecte adverse.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale..

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele efecte adverse pot aparea daca folositi acest medicament:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
e Anemie.

e Ameteala.

e Bufeuri.

e Greata.

e Constipatie.

e Durere abdominala.



e Prezenta sangelui in urina (hematurie).

¢ Dezvoltarea sanilor (ginecomastie).

e Sensibilitatea mameloanelor si/sau a zonei inconjuratoare.
¢ Senzatie de slabiciune (astenie).

e Retentie de lichide (edem).

Frecvente (pot afecta intre 1 persoana si 10 din 100)

o Lipsa poftei de mancare.

e Deprimare (severa) (depresie).

o Apetit sexual scazut (reducerea libidoului).

e Somnolenta.

¢ Putere insuficientd de pompare a inimii (insuficienta cardiaca).

e Infarct miocardic; au fost raportate decese.

e Perturbarea digestiei. Acest lucru se poate manifesta printr-o senzatie de plin in abdomenul superior,
durere in zona abdominald, ragait, greata, varsaturi si arsuri la stomac (dispepsie).

e Formare in exces de gaze intestinale (flatulenta).

e Modificari ale functiei hepatice (cresterea anumitor enzime hepatice (transaminaze), icter).

e Tulburdri hepato-biliare.

e Mancarime (prurit).

¢ Piele uscata.

e Ciaderea parului (alopecie).

e Eruptii cutanate.

e Par excesiv (hirsutism).

¢ Disfunctie erectild (impotentd).

e Dureri in piept.

e Crestere in greutate.

Mai putin frecvente (pot afecta intre 1 persoana si 10 din 1000)

e Reactii de hipersensibilitate precum acumulare de fluide in piele sau membrane mucoase (gat sau
limba), dificultati de respiratie si/sau mancéarime si eruptii cutanate (angioedem) sau eruptii cutante
cu mancdrime severa si urticarie.

¢ Boala pulmonara interstitiala. Au fost raportate decese.

Rare (pot afecta intre 1 persoana si 10 din 10000)
e Reducerea functiei ficatului (insuficienta hepaticd); au fost raportate decese.

.....

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Modificari ale ECG (prelungirea intervalului QT)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Bicalutamida Accord


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

e Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

e Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister (EXP). Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective (de exemplu, 1l/aaaa).

e Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bicalutamida Accord:
Substanta activa este bicalutamida.
Fiecare comprimat filmat contine bicalutamida 50 mg.

Excipienti:

Nucleu:

lactoza monohidrat
amidonglicolat de sodiu (Tip A)
povidona K-30

stearat de magneziu.

Film:

hipromeloza E5
dioxid de titan E 171
macrogol 400.

Cum arati Bicalutamida Accord si continutul ambalajului:

Comprimatele filmate de Bicalutamida Accord 50 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba
pana la aproape alba, marcate cu ,,B 50” pe una din fete si netede pe cealalta fata.

Bicalutamida Accord 50 mg comprimate filmate este ambalat in cutii cu blistere cu 14, 20, 28, 30, 60,
84, 90, 98 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa, Polonia

Fabricantii

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice,
Polonia

Accord Healthcare B.V.
Utrecht, Winthontlaan 200,
3526 KV at Utrecht,

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Irlanda de Nord sub urmitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Numele medicamentului

Membru

Belgia Bicalutamide Accord Healthcare 50 mg comprimés pelliculés /
filmomhulde tabletten / Filmtabletten
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Estonia Bicalutamide Accord 50mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Germania Bicalutamide Accord 50mg Filmtabletten

Irlanda Bicalutamide 50mg Film-coated Tablets

Italia Bicalutamide AHCL 50 mg Compresse rivestite con film

Letonia Bicalutamide Accord 50 mg apvalkotas tabletes

Malta Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets

Portugalia Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Republica Slovaca Bikalutamid Accord 50 mg filmom obalené tablety

Spania Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tarile de Jos

Bicalutamide Accord 50 mg Filmomhulde Tabletten

Marea Britanie
(Irlanda de Nord)

Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets

Bulgaria Bukanyramug Akopa 50 mg ¢unmupanu TabaeTku

Cipru Bicalutamide Ax6pvt 50mg emkoloppéva ue Aemtd vuévio diokio
Grecia Bicalutamide Ax6pvt 50mg emkoloppéva ue Aemtd vuévio diokio
Lituania Bicalutamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Polonia Bicalutamide Accord 50 mg tabletki powlekane

Romania Bicalutamida Accord 50 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2023.




