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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prostide, 50 mg, tabletki powlekane

Bicalutamidum

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prostide, 50 mg i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostide, 50 mg
Jak stosowac¢ lek Prostide, 50 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prostide, 50 mg

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK PROSTIDE, 50 MG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Prostide, 50 mg jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego. Stosowany jest
w potaczeniu z lekami z grupy tzw. analogéw LHRH (hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy), ktore
zmniejszaja poziom androgenéw (meskich hormonéw plciowych) w organizmie, lub jednoczesnie z kastracja
chirurgiczna.

Substancja czynna leku Prostide, 50 mg, bikalutamid, nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi
lekami przeciwandrogennymi. Blokuje niekorzystne dziatanie hormonoéw wytwarzanych w organizmie u
mezczyzn (androgendw), hamujac w ten sposob wzrost komérek w gruczole krokowym (prostacie).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROSTIDE, 50 MG

Kiedy nie stosowa¢ leku Prostide, S0 mg

—  Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bikalutamid lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Prostide, 50 mg.

—  Jezeli pacjent aktualnie przyjmuje terfenadyne lub astemizol (z powodu kataru siennego lub uczulenia),
albo cyzapryd (z powodu zaburzen zotadkowych).

Lek Prostide, 50 mg nie powinien by¢é przyjmowany przez kobiety i nie nalezy go podawa¢ dzieciom ani
miodziezy.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Prostide, 50 mg

— W przypadku umiarkowanego lub cigzkiego zaburzenia czynnosci watroby. W tej sytuacji lek mozna
przyjmowa¢ po starannym rozwazeniu przez lekarza korzysci i ryzyka zwiazanego ze stosowaniem leku
Prostide, 50 mg, a w trakcie leczenia nalezy regularnie wykonywa¢ badania wskaznikéw czynnosci
watroby, ktore zaleci lekarz. Jezeli wystapia cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, leczenie
bikalutamidem nalezy przerwac.

— W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek. W tej sytuacji lek mozna przyjmowac¢ po starannej
ocenie korzysci i ryzyka przez lekarza.

— W przypadku choroby serca. W takim przypadku lekarz powinien regularnie monitorowac czynnos¢
uktadu krazenia.



Stosowanie leku Prostide, 50 mg z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane
s bez recepty.

Stosowanie leku Prostide, 50 mg jednoczesnie z nizej wymienionymi lekami, moze wptywa¢ na dziatanie
bikalutamidu oraz innych lekéw. Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem zastosowanie ktéregokolwiek z tych
lekéw jednoczesnie z lekiem Prostide, 50 mg:

- warfaryna lub podobne leki zapobiegajace zakrzepom,

- terfenadyna lub astemizol (stosowane sa z powodu kataru siennego lub uczulenia),

- cyzapryd (stosuje si¢ go z powodu zaburzen zotadkowych),

- cyklosporyna (stosowana jest w celu hamowania uktadu odpornosciowego, aby zapobiegac i leczy¢
odrzucanie przeszczepionego narzadu lub szpiku kostnego),

- blokery kanalu wapniowego (stosowane sa w leczeniu nadcisnienia tgtniczego lub niektdrych chordb
serca),

- cymetydyna (stosowana jest w leczeniu wrzodéw zotadka),

ketokonazol (stosowany jest w leczeniu grzybiczych zakazen skory i paznokei).

Stosowanie leku Prostide, 50 mg z jedzeniem i piciem
Lek Prostide, 50 mg mozna zazywa¢ przed, w trakcie lub po positku, lek mozna réwniez zazywaé na czczo.
Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac woda lub innym ptynem.

Cigza i karmienie piersia
Lek Prostide, 50 mg jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet i nie wolno go podawa¢ kobietom w ciazy
lub karmiacym piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Prostide, 50 mg wplywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi
maszyn. Niemniej jednak, niektore osoby po zazyciu leku Prostide, 50 mg moga odczuwaé zawroty glowy
lub sennosé. W razie wystapienia zawrotéw glowy lub sennosci zaleca si¢ przerwanie prowadzenia
pojazdéw lub obstugi maszyn. Jezeli jednak pacjent prowadzi samochdd lub obstuguje maszyny, powinien
zachowac szczegdlng ostroznos¢.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Prostide, 50 mg
Lek Prostide, 50 mg zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK PROSTIDE, 50 MG

Lek Prostide, 50 mg nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku Prostide,
50 mg to jedna tabletka na dobe. Najlepiej jest zazywac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke
nalezy popi¢ niewielka iloscia wody lub innego ptynu, bez rozgryzania. Mozna ja przyjmowac¢ z pokarmem
lub bez pokarmu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania tego leku u pacjentow do ukonczenia 18 lat.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Prostide, 50 mg

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac sig z lekarzem. W przypadku
przedawkowania nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢ sig z najblizszym szpitalem. W razie mozliwosci,
nalezy zabraé ze soba tabletki lub pudetko, aby pokaza¢ lekarzowi zazyty lek.

Pominigcie zazycia leku Prostide, S0 mg



W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W przypadku
obaw nalezy zwrécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty o poradg.

Przerwanie stosowania leku Prostide, S0 mg
Nie nalezy przerywaé stosowania leku, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, chyba, ze lekarz zaleci
odstawienie leku.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Prostide, 50 mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

W przypadku wystapienia nastepujacych cigzkich dziataf niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem lub uzyska¢ pomoc lekarska:
Bardzo rzadko (szacunkowa czesto$¢ to mniej niz 1 na 10 000 oséb):
e niewydolnos¢ watroby
o bol w klatce piersiowej (dfawica piersiowa) i niewydolnos¢ serca (ktéra moze objawiac sig
dusznoscia, zwlaszeza podczas wysitku, szybkim biciem serca, obrzgkami konczyn i plamami na
skorze), nieregularne bicie serca (arytmia), nieprawidtowy zapis EKG
e zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), co zwigksza ryzyko krwawienia lub pojawienia
sie siniakdw na skorze

Niezbyt czgsto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 os6b):
e ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, co moze prowadzi¢ do
trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu lub nasilonego $wiadu skéry z wykwitami skornymi
e ciezka dusznosé lub nagle nasilenie duszno$ci, takze z kaszlem lub goraczka. U niektorych
pacjentéw zazywajacych lek Prostide, 50 mg wystepuje stan zapalny ptuc zwany Srédmiazszowa
choroba phuc

Podczas stosowania leku Prostide, 50 mg mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (szacunkowa czestos¢ to wigcej niz 1 na 10 osob):

o tkliwosé lub powigkszenie gruczotéw piersiowych

e uderzenia goraca

 impotencja (zaburzenia wzwodu), ostabienie popedu piciowego

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (szacunkowa czestos¢ to mniej niz 1 na 10 oséb, ale wigcej niz 1
na 100 oséb):

e biegunka

e Swiad

e uczucie osfabienia

e bezsennos¢

e czeste luzne lub ptynne wypréznienia

e zmiany w watrobie

e dreszcze, uogdlniony bol i obrzek

e pocenie sig

e zaparcie

e zwigkszenie masy ciala

e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowaé blados¢ skory, ostabienie lub

dusznos¢

e zawroty glowy
e bdl w obrgbie miednicy




» wysypka
e nudnosci
¢ nadmierne owlosienie
e cukrzyca

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (szacunkowa czesto$é to mniej niz 1 na 100 oséb, ale
wiecej niz 1 na 1000 osob):

e niestrawnos¢

e depresja

e lysienie

¢ ubytek masy ciala

o reakcje alergiczne

e dusznos¢ lub nagte nasilenie dusznosci

e bol brzucha

e sennos¢

e czeste oddawanie moczu w nocy

e krew w moczu

e zapalenie ptuc zwane $rédmiazszowa chorobg ptuc

e bdl w klatce piersiowej

e bdl szyi

e bol glowy

e suchos$¢ w ustach

e wzdecia

e jadlowstret

e hiperglikemia (zwigkszone stg¢zenie cukru we krwi)

e nasilony $wiad skory (z wyniostymi zmianami) lub obrzek twarzy, warg, j¢zyka i/lub gardfa, ktory

moze wywotaé trudnosci w potykaniu

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (szacunkowa czestos¢ to mniej niz 1 na 1000 oséb, ale wigcej
niz 1 na 10 000 osdb):

e wymioty

e sucha skora

Stosowaniu leku Prostide, 50 mg sporadycznie moga towarzyszy¢ zmiany obrazu krwi, ktére moga wymagac
wykonania pewnych badan krwi przez lekarza.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w niniejszej ulotce, nalezy powiadomi¢
lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROSTIDE, 50 MG

Przechowywaé w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Prostide, 50 mg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Prostide, 50 mg
- Substancja czynna leku jest bikalutamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 50:mg bikalutamidu.
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- Inne skfadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, powidon K-25, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), magnezu stearynian.
Otoczka:

Opadry OY-S-9622 zawierajaca: hypromelozg 5 cP (E464), tytanu dwutlenek (E171) i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Prostide, 50 mg i co zawiera opakowanie
Lek Prostide, 50 mg ma posta¢ biatych, okragtych, dwustronnie wypuktych tabletek powlekanych.
Tabletki powlekane zapakowane sa w blistry zawierajace 28 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Wytwérca

Genepharm S.A.

18" kIm Marathonos Avenue,
153 51 Pallini Attikis

Grecja

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do uzytku w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

UK: Bicalutamide 50 mg film-coated tablets

PL: Prostide, 50 mg, tabletki powlekane

HU: Grommar, 50 mg, filmtabletta

SK: Glanuta 50 mg, filmom obalené tablety

CZ: Glanuta 50 mg, potahované tablety

Data zatwierdzenia ulotki: \Jzu O: ) NC Cw



