Příbalová informace - Rp. 

Informace pro použití, čtěte pozorně!

FLUTAPLEX 

(Flutamidum) 

tablety 

Držitel rozhodnutí o registraci    

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Česká republika 

Výrobce


Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Složení


1 tableta obsahuje Flutamidum 250 mg. 

Pomocné látky:

Povidon, monohydrát laktózy, bramborový škrob, natrium-lauryl-sulfát, mikrokrystalická celulosa, krospovidon, koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát.

Indikační skupina 


Cytostatikum, nesteroidní antiandrogen. 

Charakteristika  

Flutaplex je hormonální lék, který brání účinku mužského pohlavního hormonu testosteronu na pohlavní orgány. Této schopnosti flutamidu se využívá při léčbě některých onemocnění těchto orgánů. 

Indikace


Přípravek se používá k léčbě pokročilého karcinomu prostaty.  Užívá se buď samostatně nebo v kombinaci s další léčbou.  Je určen k léčbě dospělých mužů.

Kontraindikace


Přípravek se nesmí užívat při známé přecitlivělosti na léčivou látku a pomocné látky, mezi kterými je také monohydrát laktózy.  

Flutaplex není určen k podávání ženám a dětem.

Nežádoucí účinky


Mezi nejčastější nežádoucí účinky patří zejména zvětšení prsou, případně jejich citlivost nebo bolestivost a výtok z bradavek.  


Méně často se mohou vyskytnout zažívací potíže jako je průjem, žaludeční nevolnost, zvracení, zvýšení nebo snížení chuti k jídlu, zácpa, bolesti jako při vředech, poruchy jaterních funkcí, které se mohou projevit tmavou močí, svěděním, žloutenkou, nebo změnami v laboratorních nálezech.  

Velmi zřídka jsou pozorovány další nežádoucí účinky jako pokles libida, bolest na hrudi nebo bušení srdce, slabost, malátnost, závratě, bolesti hlavy, deprese, úzkost, kožní projevy jako je vyrážka, svědění, vypadávání vlasů nebo otoky.  

Kombinovaná terapie

Nejčastější nežádoucí účinky pozorované při kombinační terapii flutamidem a LHRH agonisty byly návaly horka, pokles libida, impotence, průjem, nevolnost a zvracení. Vzácně se mohou vyskytnout poruchy krevního obrazu, gastrointestinální potíže, anorexie, vyrážka, otok, žloutenka, vysoký krevní tlak, nežádoucí účinky na centrální nervový systém (spavost, deprese, zmatenost, úzkost, nervozita).  

Velmi zřídka se mohou objevit dýchací potíže a poruchy funkce jater.

Při případném výskytu nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí se o dalším užívání přípravku poraďte s lékařem.

Interakce


Účinky přípravku Flutaplex a účinky jiných současně užívaných léků se mohou vzájemně ovlivňovat.  Váš lékař by proto měl být informován o všech lécích, které v současné době užíváte nebo začnete užívat, a to na lékařský předpis i bez něj.  Než začnete současně s přípravkem Flutaplex užívat nějaký volně prodejný lék, poraďte se se svým ošetřujícím lékařem.  

Při současném podávání Flutaplexu s léky, které snižují krevní srážlivost (warfarin), je třeba dávku warfarinu upravit. Úpravu dávky provede Váš lékař.

Dávkování


Přesné dávkování Vám určí vždy lékař.  

Obvykle se užívá 1 tableta 3krát denně v osmihodinových intervalech, nejlépe po jídle. Tabletu spolkněte celou (nekousejte) a zapijte větším množstvím tekutiny. 

Upozornění


Přípravek může způsobit zvýšenou únavu a nepříznivě ovlivnit činnosti vyžadující zvýšenou pozornost (řízení motorových vozidel či obsluha strojů).  Tyto činnosti byste měl vykonávat pouze na základě souhlasu lékaře.  

Léčba Flutaplexem nebo kombinací léků, které Vám předepíše Váš lékař, nesmí být přerušena, či pozměněna bez jeho výslovného souhlasu.  

Při předávkování nebo náhodném požití přípravku dítětem vyhledejte lékaře.  Jako první pomoc se pokuste vyvolat zvracení. 

Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

Varování
 

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.  

Přípravek uchovávejte mimo dosah a dohled dětí. 

Balení


30, 84, 90, 100  tablet. 

Uchovávání 


Blistr:

Uchovávejte při teplotě do 25°C, uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.

Lahvička:

Uchovávejte při teplotě do 25°C, uchovávejte v dobře uzavřené lahvičce, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.
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