Příbalová informace: Informace pro uživatele
BIKALARD 50 mg 

potahované tablety
(bicalutamidum)
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
-
Ponechejte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
-
Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
-
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
-
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1.
Co je BIKALARD 50 mg a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete BIKALARD 50 mg užívat
3.
Jak se BIKALARD 50 mg užívá
4.
Možné nežádoucí účinky
5.
Jak se BIKALARD 50 mg uchovává
6.
Další informace
1.
Co je BIKALARD 50 MG a k čemu se používá
BIKALARD 50 mg patří do skupiny antiandrogenů. Antiandrogeny účinkují proti účinku androgenů (mužských pohlavních hormonů).
BIKALARD 50 mg se používá u dospělých mužů k léčbě pokročilé rakoviny prostaty v kombinaci s metodami snižujícími hladinu mužských pohlavních hormonů (farmakologická kastrace podáváním analoga hormonu uvolňujícího luteinizační hormon nebo chirurgická kastrace).

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete BIKALARD 50 MG UŽÍVAT
Neužívejte BIKALARD 50 mg

· jestliže jste alergický (přecitlivělý) na bikalutamid nebo na kteroukoli další složku přípravku.
· jestliže užíváte léky obsahující terfenadin (lék na sennou rýmu nebo alergii), astemizol (lék na sennou rýmu nebo alergii) nebo cisaprid (lék na žaludeční potíže) (viz bod „Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky“).
· jestliže máte těžké poškození jater.

BIKALARD 50 mg nesmí užívat ženy, děti a dospívající.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku BIKALARD 50 mg je zapotřebí
-  jestliže máte středně závažnou poruchu jaterních funkcí. Lék se smí užívat pouze poté, až Váš lékař důkladně zváží možné přínosy a rizika léčby. V takovém případě Váš lékař bude pravidelně provádět jaterní testy (vyšetření bilirubinu, transamináz, alkalické fosfatázy). Dojde-li k rozvoji závažných poruch funkce jater, léčba přípravkem BIKALARD 50 mg bude ukončena. 

-  jestliže  máte závažnou poruchu funkce ledvin. Lék se smí užívat pouze poté, až Váš lékař důkladně zváží možné přínosy a rizika léčby.

Před zahájením léčby přípravkem BIKALARD 50 mg sdělte svému lékaři, zda máte nějakou poruchu či onemocnění ovlivňující jaterní funkce.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 
BIKALARD  50 mg se nesmí užívat současně s následujícími přípravky:
-
terfenadin nebo astemizol (na alergii či sennou rýmu) (viz body 2. „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete BIKALARD 50 mg užívat“, „Neužívejte BIKALARD 50 mg“ výše)

-
cisaprid (na žaludeční onemocnění) (viz body 2. „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete BIKALARD 50 mg užívat“, „Neužívejte BIKALARD 50 mg“ výše)

-
warfarin nebo podobné léky používané v prevenci krevních sraženin

-
cyklosporin (preparáty používané k utlumení imunitního systému při prevenci a při odmítnutí orgánového transplantátu nebo kostní dřeně)

-
blokátory vápníkového kanálu jako je například nifedipin nebo verapamil (používané k léčbě vysokého krevního tlaku nebo některých srdečních onemocnění)

-
cimetidin (používaný k léčbě žaludečních vředů)

-
ketokonazol (používaný k léčbě plísňových infekcí kůže a nehtů)

Těhotenství a kojení
Ženy nesmějí užívat bikalutamid. Bikalutamid není u žen indikován.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Není pravděpodobné, že by BIKALARD 50 mg ovlivňoval schopnost řídit dopravní prostředky nebo obsluhovat stroje.
Důležité informace o některých složkách přípravku BIKALARD 50 mg
Přípravek BIKALARD 50 mg obsahuje laktózu. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

3.
Jak se BIKALARD 50 MG užívá
Vždy užívejte BIKALARD 50 mg přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý, poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem.
Pokud Váš lékař neurčil jinak, je obvyklá dávka jedna tableta denně. Je důležité užívat tabletu vždy ve stejnou denní dobu.
Tablety se polykají celé a zapíjejí se malým množstvím tekutiny.  

Jestliže jste užil více přípravku BIKALARD 50 mg, než jste měl
Pokud užijete nadměrný počet tablet nebo dojde k náhodnému pozření tablet dítětem, konzultujte to ihned se svým lékařem nebo kontaktujte pohotovostní oddělení nejbližší nemocnice. Vezměte s sebou tuto příbalovou informaci nebo obal léku, aby mohl lékař určit, jaký lék jste si vzal.
Jestliže jste zapomněl užít BIKALARD 50 mg
Jestliže zapomenete tabletu vzít v obvyklou dobu, vynechejte dávku a neberte si vynechanou tabletu později. Počkejte na správnou dobu pro užití další dávky a pak pokračujte v pravidelném užívání léku podle původního dávkovacího schématu.

Jestliže přestanete užívat BIKALARD 50 mg
Nepřestávejte užívat přípravek ani když se cítíte absolutně zdráv/zdráva, pokud Vám to nenařídí lékař.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek BIKALARD 50 mg nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Pokud budete mít některý z následujících příznaků, obraťte se na Vašeho ošetřujícího lékaře nebo vyhledejte okamžitě lékařskou pomoc:

-
Vážná dušnost nebo náhlé zhoršení dušnosti, s případným kašlem či horečkou. Můžete mít zánět plic, nazývaný intersticiální plicní nemoc, který se vyskytuje u méně než jednoho z každé stovky pacientů léčených bikalutamidem.

-
Vážné svědění kůže (s vyvýšenou vyrážkou) nebo otok tváře, rtů, jazyka anebo hrdla, který může způsobit obtíže při polykání nebo dýchání. Můžete mít vážnou alergickou reakci na bikalutamid, která se vyskytuje u méně než jednoho z každé stovky léčených pacientů.

Mohou se rovněž vyskytnout následující nežádoucí účinky:

Velmi časté nežádoucí účinky (vyskytují se u více než 1 z 10 pacientů)

· napětí v prsou nebo zvětšení prsní tkáně

· návaly horka

Časté nežádoucí účinky (vyskytují se u více než 1 ze 100, ale u méně než 1 z 10 pacientů)

· průjem 

· nevolnost

· zvýšené hodnoty jaterních testů

· žloutenka

· městnání žluči

Méně časté nežádoucí účinky (vyskytují se u více  než 1 ze 1000, ale u méně než 1 ze 100 pacientů) 
· alergické reakce ( kopřivka, otoky)

· deprese

· krev v moči

· intersticiální plicní nemoc

Vzácné nežádoucí účinky (vyskytují se u více než 1 z 10 000, ale u méně než 1 z 1000 pacientů)

· zvracení

· suchá pokožka.

Velmi vzácné nežádoucí účinky (vyskytují se u méně než 1 z 10 000 pacientů)

· jaterní selhání

Kromě těchto nežádoucích účinků byly v klinických studiích s bikalutamidem a analogem LHRH pozorovány následující nežádoucí účinky. Příčinná souvislost s léčbou nebyla prokázána a některé reakce jsou stejné, jako jsou reakce pozorované u starších pacientů: 

Velmi časté: Snížení sexuální touhy, impotence

Časté: Chudokrevnost, cukrovka, zvýšení tělesné hmotnosti, závrať, nespavost, zácpa, vyrážka, pocení, růst ochlupení, otoky, celková bolest, bolest v pánvi, třesavka

Méně časté: Nechutenství, zvýšení hladiny cukru v krvi, pokles hmotnosti, ospalost, dušnost, sucho v ústech, poruchy trávení, plynatost, vypadávání vlasů, častější noční močení, bolest břicha, bolest na hrudi, bolest hlavy

Velmi vzácné: snížení množství krevních destiček, selhání srdce, angina pektoris, poruchy vedení včetně prodloužení intervalu PR a QT, arytmie a nespecifické změny EKG 

Jestliže se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo jestliže zaznamenáte jakýkoliv nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
Jak se BIKALARD 50 MG uchovává
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek BIKALARD 50 mg nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalech. Doba použitelnosti znamená poslední den příslušného měsíce.
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte přípravek, jestliže zaznamenáte viditelné známky zhoršení vzhledu tablet.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE
Co BIKALARD 50 mg obsahuje
Léčivá látka je bikalutamidum. Jedna potahovaná tableta obsahuje bikalutamidum 50 mg.
Pomocné látky: monohydrát laktózy, krospovidon, povidon, magnesium- 
stearát, polyvinylalkohol, makrogol 3000,  oxid titaničitý, mastek.
Jak přípravek BIKALARD 50 mg vypadá a co obsahuje toto balení

BIKALARD 50 mg jsou bílé, podlouhlé, bikonvexní potahované tablety, 

Velikosti balení: 

BIKALARD 50 mg:  30, 60 nebo 90  potahovaných tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci
ARDEZ  Pharma, spol. s r.o., Kosoř, Česká republika

Výrobce
West pharma- Produções de Especialidades Farmacêuticas SA, 

Amadora, Portugalsko
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 9.12.2009
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