Sp. zn. sukls166503/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Lanbica 50 mg potahované tablety
bicalutamidum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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 G¢inku, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Lanbica a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lanbica uzivat
Jak se ptipravek Lanbica uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lanbica uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

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

Lanbica je 1éCivy pripravek obsahujici aktivni latku zvanou bikalutamid. Patfi do skupiny 1éka
zvanych ,,antiandrogeny*.

o Bikalutamid se uziva k 1é€bé karcinomu prostaty.

o Utinkuje tak, Ze blokuje ptisobeni muzskych pohlavnich hormont, jako je testosteron.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lanbica uzivat

NeuZivejte piipravek Lanbica

e jestlize jste alergicky na bikalutamid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

e jestlize jiz uzivate terfenadin nebo astemizol, které jsou uzivany k 1é¢bé alergie, nebo cisaprid,
ktery se uziva k 1é¢bé paleni zahy a kyselého zalude¢niho refluxu.

o jestlize jste Zena.

Piipravek Lanbica nesmi byt podavan détem nebo dospivajicim.

Neuzivejte pripravek Lanbica, pokud se Vas tykd néco z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pied uzitim piipravku Lanbica.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Lanbica se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

e jestlize mate jakékoli srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srdecniho rytmu (arytmie),
nebo se léCite s témito onemocnénimi. Pfi uzivani pfipravku Lanbica mtze byt zvySeno riziko
poruch srde¢niho rytmu.

e jestlize mate onemocnéni jater. Pokud budete tento piipravek uzivat, mize 1ékat rozhodnout o
provedeni testd ke kontrole, zda Vase jatra funguji spravne.
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jestlize mate diabetes (cukrovku). Lécba bikalutamidem v kombinaci s analogy LHRH mize
naru$ovat hladinu krevniho cukru. Davku inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik mtize byt nutné
upravit.

pokud jste byl hospitalizovan v nemocnici, oznamte oSetiujicimu personalu, ze uzivate pfipravek
Lanbica.

pokud uzivate ptipravek Lanbica, musite Vy a/nebo VaSe partnerka pouzivat od zacatku lécby
ucinnou antikoncepci a pokracovat v jejim pouzivani 130 dni po skonceni uzivani bikalutamidu.
Porad’te se se svym lékafem, pokud mate jakykoli dotaz ohledné G¢inné antikoncepce.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Lanbica

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i pfipravky vydavané bez 1ékaiského piedpisu a rostlinné
ptipravky. To je proto, ze Lanbica muze ovlivnit mechanismus ucinku jinych lé¢ivych pripravku.
Stejné také jiné 1éCivé pripravky mohou mit vliv na mechanismus G¢inku ptipravku Lanbica.

Cyklosporin (uzivany k potladeni imunitniho systému piiprevenci a 1é€bé odlouceni
transplantovanych organi nebo kostni difen¢). To je proto, Ze bikalutamid muize zvySovat
koncentraci latky nazyvané kreatinin v plazmé, a lékai muZze chtit odebirat krevni vzorky ke
kontrole.

Midazolam (I1ék, ktery se uziva k uleveni od tizkosti pfed uréitymi chirurgickymi vykony nebo
jako anestetikum pied operaci nebo V jejim prubéhu). Pokud budete podstupovat operaci, nebo
pokud jste v nemocnici pfili§ Uzkostni, musite Fict svému lékaii nebo zubafi, ze uzivate
bikalutamid.

e Terfenadin nebo astemizol, coz jsou 1éky k 1é¢bé alergie a cisaprid, ktery se uziva k 16€bé
paleni Zahy nebo kyselého Zaludeéniho refluxu (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Lanbica‘).

Léky nazyvané blokatory kalciového kanalu (napt. diltiazem nebo verapamil). Ty se uzivaji
k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni, anginy pectoris a vysokého krevniho tlaku.

Léky uzivané usty k prevenci krevnich srazenin (peroralni antikoagulancia) nebo tzv. léky na
fedéni krve, napt. warfarin. Lékaf Vam muze provést krevni testy pred 1é¢bou i beéhem 1écby
ptipravkem Lanbica.

Cimetidin k 1é¢bé kyselého zaludeéniho refluxu nebo Zaludeénich vieda.

Ketokonazol (1ék proti plisnim).

Piipravek Lanbica a soubé&zné uzivané priipravky k 1é¢bé poruch srdeéniho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzijem ovliviiovat nebo se muze
zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal$imi piipravky (napi.: metadon
(uzivany pro tlevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika uzivana k 16¢bé zavaznych dusevnich poruch).

Lanbica s jidlem a pitim
Tablety neni nutné uzivat s jidlem, ale musi byt spolknuty celé a zapity sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Lanbica nesmé&ji uzivat Zeny, véetné téhotnych a kojicich zen.

Ptipravek Lanbica muze prfechodn€ ovlivnit muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek by nemél ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, nicméné u nékterych
lidi se pfi uzivani tohoto pfipravku mize objevit ospalost. Pokud si myslite, ze u Vas tento 1€k ospalost
zpusobuje, musite se pfed fizenim nebo obsluhou stroji poradit se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Sluneéni svétlo a ultrafialové (UV) zaieni
Béhem uzivani bikalutamidu se vyhnéte pfimému vystaveni nadmérného slunecniho zafeni nebo
vystaveni UV zareni.



Pripravek Lanbica obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Lanbica obsahuje sodik
Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Lanbica uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend déavka piipravku je jedna tableta jednou denné. Tableta musi byt spolknuta cela a zapita
dostate¢nym mnozstvim vody. Snazte se uzivat 1éCivy pripravek kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Tento 1ék byste mél zacit uzivat alesponn 3 dny pifed zahijenim lécby analogy LHRH, napf.
gonadorelinu, nebo ve stejny Cas, kdy jste podstoupil chirurgickou kastraci.

JestliZe jste uzil vice piipravku Lanbica, nez jste mél

Pokud si myslite, ze jste uzil vice nez jednu tabletu, kontaktujte svého 1ékare nebo nejbliz$i nemocnici,
co nejdiive je to mozné. Vezmeéte si s sebou zbyvajici tablety nebo krabic¢ku, aby 1ékaf mohl ur¢it, jaky
1€k jste uzil. Lékat rozhodne, zda bude potfeba monitorovat VasSe télesné funkce, dokud ucinek
bikalutamidu neodezni.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Lanbica

Jestlize si muyslite, Ze jste zapomnél uzit davku bikalutamidu, feknéte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici tabletu v obvykly ¢as.

JestliZe jste prestal uzivat piipravek Lanbica
Neprestavejte tento piipravek uzivat, i kdyz se uz citite dobie, dokud se neporadite se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznaki, okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo
jdeéte do nejblizsi nemocnice.
Toto jsou velmi zavazné nezadouci ucinky
e Zavazna duSnost nebo dusnost, ktera se nahle zhorSuje. To mlze byt provazeno kaslem nebo
vysokou teplotou (hore¢kou). Muze se jednat o znamky zanétu plic nazyvaného "intersticialni
plicni onemocnéni". Tento nezadouci GCinek je méné Casty.
e Zavazna kozni vyrazka, svédéni, koptivka nebo otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery
muze zpusobit potize s dychanim nebo polykanim. Tyto nezadouci G¢inky jsou méné Casté.
e Selhéni jater (byla hldSena i umrti). Tento nezadouci ucinek je vzacny.

Dalsi moZné nezadouci uc¢inky:



Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
Zavraté  Bolest bficha * Zacpa ¢ Pocit na zvraceni ¢ Pfitomnost krve v mo¢i (hematurie) ¢
Otok a bolestivost prsiie Zvétseni prst u muzu * Navaly horka ¢ Pocit slabosti « Otok (edém) °
Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie).

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10)
Pokles chuti k jidlu « Pokles libida * Deprese « Ospalost ¢ Porucha traveni ¢ Plynatost
(flatulence) « Zmény funkce jater véetné zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka) * Ztrata
vlas * Zrychleny rust vlast nebo rtst novych vlast ¢ Sucha kize ¢ Svédéni « Vyrazka na kuzi »
Problémy s erekei (erektilni dysfunkce) » ZvySeni télesné hmotnostie Bolest na hrudi « Snizena
srde¢ni ¢innost ¢ Srdec¢ni piihoda.

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)
Zvysena citlivost kize na slune¢ni zéfeni.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
Zmény na EKG (prodlouzeni QT intervalu).

Lékat Vam mize provést krevni testy, aby zkontroloval jakékoli zmény v krvi.
Nebud'te znepokojen timto seznamem moznych nezddoucich uc¢inkt. Nemusi se u Vas vyskytnout
Zadny z nich.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lanbica uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za zkratkou
EXP. Prvni dvé Cislice znamenaji mésic, posledni Ctyfi Cislice rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje
Kk poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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 pripravek Lanbica obsahuje

- Lécivou latkou je bicalutamidum. Jedna tableta obsahuje bicalutamidum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
jadro tablety - monohydrat laktosy, povidon K 29-32, krospovidon, natrium-lauryl-sulfat,
magnesium-stearat.


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

potahova vrstva tablety - monohydrat laktosy, hypromelosa, oxid titanicity (E 171) a makrogol
4000.

Jak pripravek Lanbica vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety oznacené na jedné stran¢ BCMS50.

Baleni obsahuje 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 nebo 280 tablet v
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemsko

Synthon Hispania S. L., Castell 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spané&lsko
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Androbloc 50 mg — Filmtabletten

Ceska republika Lanbica

Recko Bikalen 50 mg, film-coated tablets

Spanélsko Bicalutamida Aurovitas Spain 50 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Island Bicalutamide Medical 50 mg, filmuhudud toflur

Italie Bicalutamide Ibigen 50 mg, compressa rivestita con film

Nizozemsko Bicalutamide Aurobindo 50 mg, filmomhulde tabletten

Polsko Bicalutamide Polpharma 50 mg, tabletka powlekana

Slovinsko Bicalutamide Synthon 50 mg, filmsko oblozena tableta

Spojené kralovstvi Bicalutamide 50 mg, film-coated tablets

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 2. 2024



