Indleegsseddel: Information til brugeren

Bicalutamide Teva 150 mg filmovertrukne tabletter
bicalutamid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Bicalutamide Teva indeholder et laegemiddel, der kaldes bicalutamid. Dette tilherer gruppen af
leegemidler kaldet “antiandrogener .

. Bicalutamid bruges til behandling af prostatakraeft (kraeft i bleerehalskirtlen).

. Det virker ved at blokere effekten af de mandlige kenshormoner sasom testosteron.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bicalutamide Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bicalutamide Teva

. hvis du er allergisk over for bicalutamid eller et eller flere af indholdsstofferne 1 Bicalutamide
Teva (angivet i punkt 6)

. hvis du er en kvinde

. hvis du allerede tager medicin, som indeholder cisaprid eller visse antihistaminer (terfenadin

eller astemizol).
Bicalutamid ma ikke gives til barn.

Tag ikke bicalutamid, hvis nogen af overstdende punkter passer pa dig. Hvis du er i tvivl, skal du
kontakte din leege eller apotekspersonalet, for du tager bicalutamid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager bicalutamid:

. hvis du har problemer med leveren. Lagen vil maske tage blodprever for og under
behandlingen med bicalutamid.

. hvis du lider af noget af det folgende: sygdomme i hjerte eller blodkar, herunder forstyrrelser i
hjerterytmen (arytmi), eller hvis du er under behandling for disse sygdomme. Risikoen for
problemer med hjerterytmen kan eges, nér du tager bicalutamid.



. hvis du tager bicalutamid, ber du og/eller din partner bruge pravention, mens du tager
bicalutamid og i 130 dage efter, du er stoppet med at tage bicalutamid.
Tal med leegen, hvis du har spergsmél om pravention.

. hvis du bliver indlagt pd hospitalet, skal du oplyse personalet om, at du tager bicalutamid.

Sollys og ultraviolet (UV) lys
Undgé eksponering for direkte sollys eller UV-lys, mens du tager bicalutamid.

Bern og unge
Bicalutamid ma ikke gives til bern og unge.

Tests og undersogelser
Din leege kan foretage blodprever for at holde gje med @ndringer i dit blod.

Brug af anden medicin sammen med Bicalutamide Teva

Fortel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, fornylig har taget
andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, og naturmedicin. Dette er fordi bicalutamid
kan pavirke maden, hvorpa anden medicin virker. Nogen former for medicin kan ogsa pavirke maden,
hvorpé bicalutamid virker.

Du ma ikke tage bicalutamid, hvis du allerede tager noget af folgende medicin:
. cisaprid (anvendes til nogle typer af fordejelsesbesveer)
. visse antihistaminer (terfenadin eller astemizol).

Bicalutamid kan pavirke nogle legemidler mod hjerterytmeproblemer (f.eks. quinidin, procainamid,
amiodaron, disopyramid, dofetilid, ibutilid og sotalol), eller det kan @ge risikoen for
hjerterytmeproblemer, nér det anvendes sammen med andre legemidler (f.eks. methadon (anvendes til
smertelindring eller som delbehandling til afgiftning af stofathaengige), moxifloxacin (mod
infektioner), antipsykotika, der anvendes ved alvorlige psykiske sygdomme).

Fortel det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager folgende legemidler:

. medicin (som tages via munden) til forebyggelse af blodpropper, blodfortyndende medicin eller
anden medicin til forebyggelse af blodpropper. Din leege vil méske tage blodprever for og under
behandlingen med bicalutamid.

. midazolam (som beroligende eller behandling af anfald).

. ciclosporin (immunsuppressiv medicin).

. calciumkanalblokkere (til behandling af forhgjet blodtryk og nogle hjertelidelser).
. cimetidin (mod problemer med maven).

. ketoconazol (behandling af infektioner, der skyldes svamp).

Graviditet, amning og fertilitet
Kvinder ma ikke tage bicalutamid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Bicalutamide Teva pavirker din evne til at fore motorkeretajer og betjene
maskiner. Nogle mennesker kan dog nogle gange fole sig sovnige, nar de tager bicalutamid. Hvis dette
sker for dig, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet.

Bicalutamide Teva indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Bicalutamide Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, og er derfor stort set
”natrium-frit”.



3. Sadan skal du tage Bicalutamide Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt. Tabletten skal synkes hel sammen med en smule
vand. Forseg at tage tabletten pa samme tidspunkt hver dag. Stop ikke med at tage denne medicin, selv
hvis du feler dig frisk, medmindre din leege siger, du skal.

Brug til bern og unge
Born og unge mé ikke tage Bicalutamide Teva.

Hvis du har taget for meget Bicalutamide Teva
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bicalutamide Teva, end der stér i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Bicalutamide Teva

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du springe den glemte dosis over og tage den naeste dosis pa
det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hyvis du holder op med at tage Bicalutamide Teva

Du ma ikke stoppe med at tage medicinen, heller ikke selvom du feler dig fuldsteendig rask,
medmindre din laege beder dig om at gare det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgiende din laege eller nzermeste hospital, hvis du oplever én eller flere af folgende
bivirkninger, da du kan have brug for lzegehjzelp:

Allergiske reaktioner
Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Syptomerne kan opsta pludseligt:

. udsleet, klae eller neldefeber
. havelse i ansigt, leber, tunge, svelg eller andre dele af kroppen
. andened, hiven efter vejret eller vejrtrakningsproblemer.

Fortzel det ogsa til din leege med det samme, hvis du oplever folgende:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vere tegn pé leverproblemer eller
i sjeeldne tilfelde leversvigt (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 1.000 behandlede)

. Mavesmerter

. blod i urinen.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Svear andengd eller pludselig forveerring af andened, muligvis med hoste eller feber. Dette kan
veaere tegn pa en inflammation 1 lungerne kaldet interstitiel lungesygdom”.

Ikke kendt: frekvensen kan ikke fastslas ud fra tilgaeengelige data.
. Forandringer i EKG (QT-forlaengelse).

Andre mulige bivirkninger:
Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter



. udslet
. haevelse af og emhed i brystmusklerne
. folelse af svaghed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. hedeture

. kvalme

. klge

. ter hud

. manglende evne til at fa rejsning (impotens)
. vaegtogning

. nedsat sexlyst og nedsat fertilitet

. hartab

. oget harvaekst

. lavt antal rede blodlegemer (anami). Dette kan fore til treethed og bleghed
. appetitlashed

. depression

. sevnighed

. fordgjelsesbesvaer
. svimmelhed

. forstoppelse

. luft i maven

. brystsmerter

. hevelse.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
. oget lysfolsomhed af huden.

Din leege kan foretage blodpraver for at holde gje med @ndringer i dit blod.
Vear ikke bekymret over denne bivirkningsliste, du far méske ingen af bivirkningerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevares i den originale emballage.

Brug ikke Bicalutamide Teva efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og yderpakningen
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Bicalutamide Teva indeholder

- Det aktive stof er: bicalutamid. Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg bicalutamid.

- De ovrige indholdsstoffer er: Kerne: mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat, lactosemonohydrat, silica kolloid vandfti,
magnesiumstearat. Filmovertreek: hypromellose , polydextrose, titandioxid, macrogol 4000.

Udseende og pakningssterrelser

Bicalutamide Teva 150 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, bikonvekse filmovertrukne
tabletter, preeget med “BCL” pa den ene side af tabletten og uden praegning pa den anden side af
tabletten.

Pakningssterrelser: 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Importer: Medartuum AB, Geteborg, Sverige
Producent: TEVA-koncernen

Ompakket og frigivet af: New Neopharm B.V., Wismarweg 22 a, Groningen, 9723 HB, Holland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret september 2024



