INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Bicalutamide Teva 50 mg filmovertrukne tabletter
bicalutamid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaeegssedlen til dette leegemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Bicalutamide Teva tilherer gruppen af antiandrogener. Antiandrogener modvirker indvirkningen af
androgener (mandlige kenshormoner).

Bicalutamide Teva anvendes til behandling af prostatacancer (kraeft i bleerehalskirtlen) hos voksne mend i
kombination med andre behandlingsmetoder, som nedsetter niveauet af mandlige kenshormoner (medicinsk
eller kirurgisk kastration).

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

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

Tag ikke Bicalutamide Teva

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

- hvis du tager anden medicin, som indeholder terfenadin, astemizol eller cisaprid (se ”Brug af anden
medicin sammen med Bicalutamide Teva” nedenfor)

- hvis du er en kvinde eller et barn.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Bicalutamide Teva:
- hvis du har moderat eller svart nedsat leverfunktion
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- hvis du har sukkersyge eller i forvejen tager LHRH-agonister (f.eks. goserelin, buserelin, leuprorelin og
troptorelin)

- hvis du har en hjerte-kar-sygdom, herunder hjerterytmeproblemer, eller hvis du bliver behandlet med
leegemidler for disse sygdomme. Risikoen for hjerterytmeproblemer kan vere foreget, nar du ogsa tager
Bicalutamide Teva.

For du starter med at tage dette leegemiddel, skal du informere din laege, hvis du har en sygdom eller lidelse,
som pavirker din leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Bicalutamide Teva

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isar vigtigt at naevne:

- terfenadin eller astemizol (mod hafeber eller allergi) (se punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at
tage Bicalutamide Teva”, "Tag ikke Bicalutamide Teva” ovenfor)

- cisaprid (mod mavelidelser) (se punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage Bicalutamide Teva”,
”Tag ikke Bicalutamide Teva” ovenfor)

- warfarin eller tilsvarende medicin til forebyggelse af blodpropper

- ciclosporin (anvendes til at undertrykke immunsystemet med henblik pé at forebygge og behandle
afstedning af et transplanteret organ eller knoglemarv)

- kalciumkanalblokkere, sdésom nifedipin eller verapamil (til behandling af hgjt blodtryk eller nogle
hjertelidelser)

- cimetidin (til behandling af mavesér)

- ketoconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner i hud og negle).

Bicalutamid kan pavirke nogle legemidler mod hjerterytmeproblemer (f.eks. quinidin, procainamid,
amiodaron og sotalol), eller det kan gge risikoen for hjerterytmeproblemer, nar det anvendes sammen med
andre legemidler (f.eks. methadon (anvendes ved smertelindring eller ved stofafvaenning), moxifloxacin
(mod infektioner), antipsykotika, der anvendes ved alvorlige psykiske sygdomme.

Graviditet, amning og fertilitet
Kvinder mé ikke tage Bicalutamide Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Bicalutamide Teva pavirker din evne til at fore motorkeretgjer og betjene maskiner.
Nogle mennesker kan dog en gang imellem fole sig desige eller svimle, nar de tager medicinen. Skulle dette
ske for dig, ber du udvise forsigtighed, nar du udferer sdidanne aktiviteter.

Bicalutamide Teva indeholder lactose

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

3. Sadan skal du tage Bicalutamide Teva
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 tablet én gang dagligt, medmindre leegen har fortalt dig andet. Det er vigtigt, at du
tager tabletten pd samme tidspunkt hver dag.

Tabletten skal synkes hel med lidt vand.

Born og unge under 18 dar
Born og unge under 18 &r mé ikke tage Bicalutamide Teva.
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Hvis du har taget for mange Bicalutamide Teva

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Bicalutamide Teva, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, eller hvis et barn ved et uheld har slugt én eller flere
tabletter. Tag denne indlaegsseddel eller nogle tabletter med, sa leegen er klar over, hvad du har indtaget.

Hyvis du har glemt at tage Bicalutamide Teva

Hvis du glemmer at tage en tablet pa det seedvanlige tidspunkt, skal du springe den dosis over og undlade at
tage en tablet senere. Vent til det korrekte tidspunkt for naste dosis, og fortsat derefter med at tage
medicinen regelmaessigt som for i overensstemmelse med den oprindelige doseringsplan.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Bicalutamide Teva
Stop ikke med at tage medicinen, heller ikke selvom du feler dig fuldstaendig rask, medmindre din laege
beder dig om at gere det.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende din lzege, eller sog laegehjaelp, hvis du oplever én eller flere af folgende

bivirkninger:

- Sver andenad eller pludselig forverring af &ndened, muligvis med hoste eller feber. Du kan have en
form for lungebetandelse, der kaldes “interstitiel lungesygdom”, som opstar hos faerre end 1 ud af 100
patienter, som bliver behandlet med bicalutamid.

- Sver hudklee (med havede buler) eller haevelser af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som kan gere det
vanskeligt at synke eller traekke vejret. Du kan have en alvorlig allergisk reaktion over for bicalutamid,
som kan forekomme hos faerre end én ud af 100 behandlede patienter.

Folgende bivirkninger kan ogsé forekomme:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- svimmelhed

- brystemhed eller -forsterrelse

- hedeture

- mavesmerter, forstoppelse, utilpashed (kvalme)

- blod i urinen

- folelse af svaghed, havelse

- an@mi (reducerede antal rede blodlegemer, som kan forbindes med treethed, hurtig hjerterytme og
andenad, bleghed).

Almlndelzge (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
appetitlashed, vegtstigning

- nedsat sexlyst eller manglende evne til at fa rejsning

- depression

- seovnighed

- fordgjelsesbesver, luft i maven

- leverproblemer, herunder gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene) og aget antal
leverenzymer

- udslet, klge, hartab, gget harvakst
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- brystsmerter
- nedsat hjertefunktion og hjerteanfald.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- alvorlige allergiske reaktioner, som kan inkludere sver hudkler (med hevede buler), hevelse af ansigt,
leber, tunge og/eller hals, hvilket kan fordrsage synke- og vejrtraekningsbesvaer

- lungebetandelse.

Sjceldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- leversvigt.
- oaget lysfolsomhed af huden.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
- e@ndringer i ekg (QT-forleengelse).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Lagemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. 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 stér pa blisterpakningen og yderpakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Bicalutamide Teva indeholder
- Det aktive stof er: bicalutamid. Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg bicalutamid.
- De gvrige indholdsstoffer er:
Kerne: mikrokrystallinsk cellulose, povidon, croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat,
lactosemonohydrat, silica kolloid vandfri, magnesiumstearat.
Filmovertrak: hypromellose, polydextrose, titandioxid, macrogol 4000.

Udseende og pakningsstoerrelser

Bicalutamide Teva 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, bikonvekse filmovertrukne tabletter,
praeget med “93” pa den ene side af tabletten og ”220” pa den anden side af tabletten.

Pakningssterrelser: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg
TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd.

Paliagi ut 13
4042 Debrecen
Ungarn

Dette l2egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Belgien
Danmark
Estland
Frankrig
Grakenland
Holland
Irland
Italien
Letland
Litauen
Luxembourg
Norge
Polen
Portugal
Slovenien
Slovakiet
Storbritannien
Sverige
Tjekkiet
Tyskland
Ostrig

Bicalutamide TEVA 50 mg filmomhulde tabletten
Bicalutamide Teva

Bicalutamide-TEVA

Bicalutamide Teva 50 mg, comprimé pellicullé
Bicalutamide Teva 50 mg emtkalvppéva pe Aewtd vuévio diokio
Bicalutamide 50 PCH, filmomhulde tabletten 50 mg
Bicalutamide TEVA 50 mg Film-coated Tablets
Bicalutamide Teva 50 mg compresse rivestite con film
Bicalutamide TEVA 50 mg apvalkotas tabletes
Bicalutamide-Teva 50 mg plévele dengtos tabletés
Bicalutamide TEVA 50 mg comprimé pelliculé
Bicalutamide Teva tablett, filmdrasjert 50 mg
Bicalutamide Teva

Bicalutamida Teva

Bikalutamid Teva 50 mg filmsko oblozene tablete
Bicalutamid-Teva 50 mg

Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets
Bicalutamide Teva, 50 mg filmdragerad tablett
Bicaluplex 50 mg

Bicalutamid Teva 50 mg Filmtabletten

Bicalutamid TEVA 50 mg-Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i 05/2017.
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