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Ptibalova informace: informace pro pacienty

Bikalard 150 mg potahované tablety
bicalutamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechejte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vys vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravonti sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bikalard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bikalard uZivat
Jak se pripravek Bikalard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak se ptipravek Bikalard uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Bikalard a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bikalard obsahuje 1éCivou latku bikalutamid a patii do skupiny lékt, které se nazyvaji
antiandrogeny.

o Bikalutamid se pouziva k 1écbé rakoviny prostaty.

e  Pisobi tim, ze blokuje ucinky muzskych hormond, jako je testosteron.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Bikalard uZivat

Neuzivejte pripravek Bikalard

- jestlize jste alergicky na bikalutamid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate léky obsahujici cisaprid (pouziva se k 1é¢bé zaludecnich obtizi) nebo néktera
antihistaminika (uzivané k IéCb¢é senné rymy nebo jiné alergie), jako je terfenadin nebo
astemizol.

- jestliZe jste zena.

Ptipravek Bikalard nesmi uzivat déti a dospivajici.

Neuzivejte pripravek Bikalard, pokud pro Vas plati nékteré z vySe uvedeného. Pokud si nejste jist,
kontaktujte svého lékate ¢i I€karnika predtim, nez zacnete uzivat tento piipravek.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Bikalard se porad’te se svym 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
o Jestlize mate problémy s jatry, lékai Vam pied zahjenim 1é¢by a béhem lécky ptipravkem
Bikalard provede krevni testy.
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o Informujte svého 1ékare, pokud trpite né¢im z nasledujiciho: Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni
onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1éCba téchto onemocnéni. Pii
uzivani piipravku Bikalard mize byt zvySeno riziko poruch srdecniho rytmu.

e Pokud uzivate Bikalard, musite Vy nebo Vase partnerka (pokud je ve veku, kdy muze
ot¢hotnét) pouzivat vhodnou antokoncepci béhem 1é¢by a jesté 130 dni po ukonceni uzivani
ptipravku Bikalard.

Pokud jdete do nemocnice, sdélte zdravotnickym pracovnikiim, Ze uzivate ptipravek Bikalard.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bikalard nesmi uzivat déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bikalard

Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival,
nebo které moznéa budete uzivat. Tyka se to i 1€k, které jsou dostupné bez 1€kaiského piedpisu, nebo
rostlinnych piipravkd.

Ptipravek Bikalard se nesmi uzivat soucasné s nasledujicimi ptipravky:
- cisaprid (pfi zaludecnich potizich).
- terfenadin nebo astemizol (k 1é¢b¢ alergie).

Sdélte svému lékarti, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

- lIéky uzivané peroraln¢ (Usty) jako prevence proti srazeni krve (peroralni antikoagulancia).
Lékar mtize provadét krevni testy pied nebo béhem uzivani ptipravku Bikalard.

- cyklosporin (pouzivany k utlumeni imunitniho systému napf. po transplantaci).

- blokatory vapnikovych kanalli (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nékterych
srde¢nich onemocnéni).

- cimetidin (pouzivany k 1écbé zalude¢nich vieda).

- ketokonazol (pouzivany k 1€cbé plisnovych infekei kiize a nehtt).

Ptipravek Bikalard a soubézné uzivané ptipravky k 1écbe€ poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Piipravek Bikalard mize zvySovat
riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dalSimi ptipravky (napi: methadon (uzivany pro
ulevu od bolesti nebo jako soucast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
uzivana k 1é¢be zavaznych dusevnich poruch).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Zeny nesméji uzivat bikalutamid. Bikalutamid neni uréen k 1é¢bé Zen.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Bikalard ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje, ale néktefi pacienti mohou byt pii uzivani pripravku Bikalard ospali. Pokud se Vam
toto ptihodi, porad'te se s Iékafem nebo lékarnikem.

Slunecni nebo ultrafialové (UV) svétlo
Béhem uzivani pfipravku Bikalard se vyhnéte nadmérnému slune¢nimu zafeni nebo UV zafeni.

Piipravek Bikalard obsahuje laktézu
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Bikalard uziva
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Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn¢ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty, poradte se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Obvykla déavka je jedna tableta denné.

- Spolknéte tabletu celou a zapijte malym mnozstvim vody.

- Uzivejte tabletu vzdy ve stejnou denni dobu.

JestliZe jste uzil vice piipravku Bikalard, nez jste mél
Pokud uzijete vice tablet, porad’te se ihned se svym lékafem nebo kontaktujte pohotovostni oddéleni
nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Bikalard
Jestlize zapomenete uzit tabletu v obvyklou dobu, vynechejte davku a neberte si vynechanou tabletu
pozdéji. Nezdvojnasobujte davku (dvé tablety ve stejnou dobu), abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste piestal uzivat pripravek Bikalard
Nepftestavejte uzivat tento ptipravek, i kdyz se citite 1épe, pokud Vam to nefekne Vas 1ékar.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte ihned lékaie nebo nejbliZSi nemocnici, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici

nezadouci ucinky:

e Zavaznd alergickd reakce, projevujici se otokem obliCeje, rtl, jazyka a/nebo krku, ktery mutze
zpisobit obtize pii polykani a dychani nebo silné svédeéni kiize s vyrazkou (vyskytuje se méné
Casto, postihuje az 1 osobu ze 100).

e Zavaznd dusnost nebo nahlé zhorSeni dychani, mize byt provazeno kaSlem nebo horeckou. U
nekterych pacientti dochazi k zanétu plic nazyvaném intersticialni plicni onemocnéni (vyskytuje se
méné Casto, postihuje 1 az 10 osob z 1 000).

e Zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma zptisobené problémy s jatry (vyskytuje se ¢asto, postihuje az
losobu z 10), v¢etné selhani jater (vyskytuje se vzacné, postihuje méné nez 1 osobu z 1 000).

Jiné nezddouci éinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
e kozni vyrazka

e zvétSeni nebo citlivost prsit

e pocit slabosti

Casté (postihuji 1 aZ 10 osob ze 100)
e navaly horka

e pocit na zvraceni

e svédeni

e sucha pokozka

e problémy s erekci

e zvySeni télesné hmotnosti

e problémy s erekci

e snizeny sexudlni apetit

e vypadavani vlasti

3/5



rist novych vlast nebo ochlupeni
nizky pocet Cervenych krvinek (anémie). Mizete byt unaveny nebo bledy.
ztrata chuti k jidlu

deprese

bolest bricha

zavrat’

spavost

zacpa

vétry (plynatost)

bolest na hrudi

otok

krev v moci

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 1 000)
e zvysena citlivost kiize na slune¢ni zafeni (fotosenzitivni reakce)

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

Lékat Vam mtize provést krevni testy, aby zkontroloval pfipadné zmény v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak se pripravek Bikalard uchovava

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalech za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek zhorSeni vzhledu tablet.
Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bikalard obsahuje
Léciva latka je bicalutamidum. Jedna potahovana tableta obsahuje bicalutamidum 150 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: monohydrat laktézy, krospovidon, povidon, magnesium-stearat, polyvinylalkohol,
makrogol 3000, oxid titaniCity, mastek.

Jak pripravek Bikalard vypada a co obsahuje toto baleni
Bikalard jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Bikalard je balen do PVC/PVdC/ALI blistri nebo OPA/ALl blistrt a krabicky.
Velikosti baleni: 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosoft, Ceska republika

Vyrobce
Tecnimede - Sociedade Técnico Medicinal, S.A., Quinta da Cerca, Caixaria, 2565-187, Dois Portos,
Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 3. 2019.
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