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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bicaluplex 150 mg potahované tablety
bicalutamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechejte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Bicaluplex a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Bicaluplex uZivat
3. Jak se pripravek Bicaluplex uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Bicaluplex uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

6. Co je pripravek Bicaluplex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bicaluplex obsahuje 1é¢ivou latku bikalutamid. Ta patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji
antiandrogeny.

- Pripravek Bicaluplex se pouziva k 1écbé¢ rakoviny prostaty.

- Pusobi tim, Ze blokuje uc¢inky muzskych hormont, jako je testosteron.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Bicaluplex uzivat

Neuzivejte pripravek Bicaluplex
- jestlize jste alergicky na bikalutamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
- jestlize jste Zena
- jestlize jiz uzivate lék nazyvany cisaprid nebo néktera antihistaminika (terfenadin nebo astemizol)

Ptipravek Bicaluplex nesmi byt podavan détem.

Neuzivejte ptipravek Bicaluplex, pokud se Vas tyka néco z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete piipravek Bicaluplex uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Bicaluplex se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- Pokud mate problémy s jatry. Vas 1ékat mize provést krevni testy pied zahajenim a béhem 1é¢by
ptipravkem Bicaluplex.

- Pokud mate cokoli z nésledujiciho: jakékoliv srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch
srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1é¢ba téchto onemocnéni. Pii uzivani pfipravku Bicaluplex muize
byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

- Pokud uzivéte ptipravek Bicaluplex, mate Vy a/nebo Vase partnerka uzivat G¢innou antikoncepci
po dobu uzivani pripravku Bicaluplex a 130 dni po skonceni jeho uzivani.



Porad’te se se svym lékafem, pokud mate jakykoliv dotaz ohledné antikoncepce.
- Pokud pijdete do nemocnice, informujte nemocni¢ni personal, Ze uzivate pripravek Bicaluplex

Slunecni nebo ultrafialové (UV) zateni
V prubéhu 1écby pripravkem Bicaluplex se vyhnéte pfimému nadmérnému slune¢nimu nebo UV
zéteni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bicaluplex nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

Testy a kontroly
Lékat Vam miiZe provést krevni testy ke kontrole piipadnych zmén Vasi krve.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bicaluplex

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1éka, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu nebo
rostlinnych piipravkd. Je to proto, Ze ptipravek Bicaluplex mtze ovliviiovat zplisob, jakym ostatni
1é¢ivé pripravky puisobi. Ostatni 1€Civé ptipravky také mohou ovliviiovat zptisob, jakym ptisobi
pripravek Bicaluplex.

Neuzivejte ptipravek Bicaluplex, pokud jiz uzivate n¢ktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravku:
- cisaprid (pouzivany k 1écbé nekterych typu travicich potizi)
- urcité antihistaminika (terfenadin nebo astemizol)

Bicaluplex a soubé&zné uzivané pripravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin,
prokainamid, amiodaron, disopyramid, dofetilid, ibutilid a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat.
Ptipravek Bicaluplex mtze zvysovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal$imi
pripravky (napi: methadon (uzivany pro ulevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie),
moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1écbé zavaznych dusevnich poruch).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravku:

- 1écivé pripravky uzivané tsty k prevenci tvorby krevnich srazenin (peroralni antikoagulancia).
Lécivé piipravky k fedéni krve nebo k prevenci krevnich srazenin. Vas 1ékat mtize provést krevni
testy pred zahdjenim a béhem lécby ptipravkem Bicaluplex

- midazolam (pro uklidnéni nebo k 1écbé zachvati)

- cyklosporin (k potlaceni imunitniho systému)

- blokatory kalciového kanalu (k 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo nékterych srde¢nich
onemocnéni)

- cimetidin (k 1é¢b¢ zaludecnich obtizi)

- ketokonazol (k 1écbé plisiiovych infekci)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Bikalutamid nesmi byt podavan zenam.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by Bicaluplex ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat nastroje a stroje. Nékteti pacienti se vSak obc¢as pii uzivani pfipravku Bicaluplex mohou
citit ospali. Pokud se Vam to stane, porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Piipravek Bicaluplex obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy piipravek uzivat.



Pripravek Bicaluplex obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Bicaluplex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého l€kate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend dévka je jedna tableta denn€. Spolknéte tabletu celou a zapijte vodou. Snazte se uzit
tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Nepiestavejte tento piipravek uzivat ani v ptipad¢, ze se citite 1épe,
pokud Vam to Iékaf nenaridil.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Bicaluplex se nesmi podavat détem.

JestliZe jste uzil vice pripravku Bicaluplex, neZ jste mél
Pokud uZijete vice ptipravku Bicaluplex, nez jste mél, porad’te se okamzité s 1ékafem nebo jdéte do
nemocnice.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Bicaluplex
Jestlize si zapomenete vzit davku 1éku, vynechejte tuto davku a vezmeéte si dalsi davku v obvyklou
dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Bicaluplex
Neptestavejte uzivat pripravek, ani kdyz se citite absolutné zdravy, pokud Vam to nenatidi 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, neprodlené informujte svého
lékafe — miZete potirebovat naléhavou lékai'skou pomoc:

Alergické reakce

Mén¢ Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientt)

Ptiznaky mohou zahrnovat ndhly néstup:
- vyrazky, svédéni ¢i koptivky na kizi
- otoku obliceje, rth, jazyka, hrdla ¢i jiné ¢asti téla
- dusnosti, sipani ¢i obtizného dychani.

Zaroven neprodlené informujte 1ékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich piiznakii:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacient)

- zezloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma (Zloutenka). Muze se jednat o znamky problémi s jatry nebo ve
vzacnych pripadech (postihuji az 1 z 1000 pacientil) selhani jater.

- bolest bficha

- krev v moci

Méng Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientt)



- zavazna dusnost ¢i nahlé zhorSeni dusnosti. Miize byt doprovazena kaslem nebo vysokou teplotou
(horeckou). Miize se jednat o znamky zanétu plic nazyvaného intersticialni plicni onemocnéni.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
- kozni vyrazka
- otok a citlivost prsi
- pocit slabosti

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)
- navaly horka
- pocit na zvraceni (nauzea)
- svédéni
- suché kuze
- problémy s dosazenim erekce (erektilni dysfunkce)
- zvySeni télesné hmotnosti
- sniZend sexualni touha a snizena plodnost
- vypadavani vlast
- opé€tovny rist vlast nebo rist nadmérného ochlupeni
- nizké hladiny Cervenych krvinek (anemie). Mohou zptisobit, Ze budete unaveny nebo bledy
- ztrata chuti k jidlu
- deprese
- pocit ospalosti
- travici obtize
- zavraté
- zacpa
- plynatost (nadymani)
- bolest na hrudi
- otok

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienti)

- zvySena citlivost klize na slune¢ni zareni
Lékat Vam miiZe provést krevni testy ke kontrole piipadnych zmén Vasi krve.
Nemgéjte ze seznamu nezadoucich G¢inkli obavy. Nemusi se u Vas vyskytnout zadny z nich.
HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Bicaluplex uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bicaluplex obsahuje

- Lécivou latkou je bicalutamidum. Jedna potahovana tableta obsahuje bikalutamidum 150 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: Mikrokrystalické celulosa, povidon, sodna stil kroskarmelosy, natrium-laurylsulfat,
monohydrat laktosy, bezvody koloidni oxid kiemicity, magnesium stearat

Potah: Hypromelosa, polydextrosa, oxid titanicity, makrogol 4000

Jak pripravek Bicaluplex vypada a co obsahuje toto baleni
Bicaluplex 150 mg jsou bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym ,,BCL*
na jedné stran€, druha strana je hladka.

Velikost baleni:
20, 28, 30, 40, 56, 60, 84, 90 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska Bicaluplex
republika

Némecko Bicalutamid Teva 150 mg Filmtabletten
Dansko Bicalutamide TEVA
Estonsko Bicalutamide TEVA

Francie Bicalutamide Teva 150 mg, comprimés pellicullés

Recko Bicalutmide Teva 150 mg Epwcaivppéva pe Aeptd vuévio diskia
Italie Bicalutamide Teva 150 mg compresse rivestite con film

Litva Bicalutamide-Teva 150 mg plevele dengtos tabletes

Lotyssko Bicalutamide TEVA 150 mg apvalkotas tabletes
Nizozemsko | Bicalutamide 150 PCH, filmomhulde tabletten 150 mg
Norsko Bicalutamid TEVA 150 mg tabletter, filmdrasjerte
Portugalsko | Bicalutamida Teva




Svédsko Bicalutamide Teva 150 mg filmdragerad tablett
Slovinsko Bikalutamid Teva 150 mg filmsko oblozene tablete
Slovenska | Bicalutamid-Teva 150 mg

republika

Spojené Bicalutamide 150 mg Film-coated Tablets
kralovstvi

(Severni

Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2022




