PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Bicalutamid-BP 50 mg comprimate
Bicalutamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bicalutamid-BP 50 mg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bicalutamid-BP 50 mg
Cum sa utilizati Bicalutamid-BP 50 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bicalutamid-BP 50 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Bicalutamid-BP 50 mg si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa a acestui medicament este bicalutamida.

Aceasta apartine unui grup de medicamente numite ,,antiandrogeni”.

— Bicalutamid-BP este utilizat pentru tratamentul cancerului de prostata.

— Actioneaza prin blocarea efectului hormonilor masculini precum testosteronul.

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Bicalutamid-BP 50 mg

Nu utilizati Bicalutamid-BP:

— Daca sunteti alergic la bicalutamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

— Daca luati deja un medicament numit cisapridda sau anumite medicamente antihistaminice
(terfenadina sau astemizol).

— Daca sunteti femeie.

— Bicalutamid-BP nu trebuie administrat copiilor.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Bicalutamid-BP:

— dacd aveti oricare dintre urmatoarele: orice afectiuni ale inimii sau ale vaselor de sange, inclusiv
tulburari de ritm cardiac (aritmie) sau daca luati tratament pentru aceste afectiuni. Riscul tulburarilor
de ritm cardiac poate fi crescut cand se administreaza Bicalutamid-BP.

— dacd luati oricare alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala, in special daca luati
medicamente care subtiaza sangele sau care previn formarea cheagurilor.

— aveti probleme la nivelul ficatului. Medicul Dvs. ar putea sa va indice teste ale functiei ficatului din
cauza unor modificari care pot sd apard in primele 6 luni ale tratamentului cu Bicalutamid-BP. Rar



au fost observate modificari severe ale ficatului si insuficientd hepaticd pe parcursul terapiei cu
bicalutamida, au fost raportate si rezultate letale. Daca modificarile sunt severe, tratamentul cu
bicalutamida trebuie intrerupt.

— daca aveti diabet si deja luati medicamente numite “agonisti LHRH”. Acestia includ: goserelina,
buserelind, leuprorelind si triptorelind. Medicul dvs. va va monitoriza nivelul de zahar in sdnge.

— daca va internati in spital spuneti personalului medical ca utilizati Bicalutamid-BP.

— daca luati Bicalutamid-BP, dumneavoastra si/sau partenera dumneavoastra trebuie sa utilizati metode
contraceptive in timpul tratamentului cu Bicalutamid-BP si timp de 130 de zile dupa incetarea
tratamentului. Acest medicament poate cauza modificari morfologice ale spermatozoizilor. Discutati
cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la contraceptie.

Initierea tratamentului cu Bicalutamid-BP trebuie facuta sub supraveghere directa a unui specialist.

Bicalutamid-BP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ medicamente care se elibereaza fard prescriptie medicald si
medicamente pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca, Bicalutamid-BP poate afecta modul
in care alte medicamente actioneaza. De asemenea, si alte medicamente pot afecta modul in care
actioneaza Bicalutamid-BP.

Nu luati Bicalutamid-BP daca luati deja oricare dintre medicamentele urmatoare:
— Cisaprida (folosit pentru unele tipuri de indigestie)
— Anumite medicamente antihistaminice (terfenadina sau astemizol).

Bicalutamid-BP poate interfera cu anumite medicamente folosite pentru a trata tulburarile de ritm cardiac
(de exemplu chinidind, procainamida, amiodarona si sotalol) sau poate creste riscul problemelor de ritm
cardiac cand este utilizat impreuna cu alte medicamente (de exemplu metadond (folositda pentru
ameliorarea durerii, ca parte a detoxifierii in cazul dependentei de droguri), moxifloxacina (un antibiotic),
antipsihotice utilizate pentru tratarea bolilor psihice grave).

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

— Medicamente care subtiazd singele, precum warfarina.

— Ciclosporina (pentru suprimarea sistemului imunitar).

— Blocante ale canalelor de calciu (pentru a trata tensiunea arteriald crescuta sau anumite afectiuni ale
inimii).

— Cimetidina (pentru probleme la nivelul stomacului).

— Ketoconazol (pentru tratarea infectiilor cauzate de fungi).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Bicalutamid-BP nu trebuie utilizat de femei, inclusiv femei gravide sau care alapteaza.
Bicalutamid-BP poate avea un efect asupra fertilitatii barbatilor, care poate fi reversibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca acest medicament sd va afecteze capacitatea de conducere a vehiculelor si de
folosire a utilajelor. Totusi, daca va simtiti somnolent, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje si cereti
sfatul medicului sau farmacistului.

Bicalutamid-BP contine lactoza.




Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Bicalutamid-BP contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Bicalutamid-BP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata la adulti (incusiv varstnici) este de un comprimat pe zi.

Tnghititi fiecare comprimat intreg cu putina apa.

Incercati sa administrati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi.

Nu incetati administrarea acestor medicamente chiar daca va simtiti bine, ci doar daca medicul va spune
acest lucru.

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta a functiei rinichilor sau insuficientd usoara a
functiei ficatului.

Administrarea Bicalutamid-BP este contraindicata la copii.

Daca utilizati mai mult Bicalutamid-BP decat trebuie

Nu exista date privind supradozajul la om.

Daca luati mai mult Bicalutamid-BP decét v-a prescris medicul dumneavoastra, adresati-va unui medic
sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Nu exista un antidot specific; tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Este posibil ca dializa sa nu fie utila.
Este indicat tratament de sustinere, incluzand monitorizarea frecventa a semnelor vitale.

Daca uitati sa utilizati Bicalutamid-BP
In cazul in care ati uitat s luati o doza, sariti peste doza uitata si luati-o pe urmatoarea ca de obicei.
Nu luati o doza dubla (doua doze 1n acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice

Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
Simptomele pot include aparitia brusca a:

— Eruptie cutanata, mancarime sau umflaturi pe piele

— Umlflarea fetei, buzelor, limbii, gatului sau altor parti ale corpului

— Insuficienta respiratorie, respiratie suieratoare sau dificultati in respiratie
Daca prezentati aceste simptome, adresati-va imediat unui medic.



De asemenea, spuneti medicului daca observati oricare simptom dintre urmitoarele:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

— Durere abdominala

— Sange 1n urina

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

— Ingilbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi manifestdri ale unor afectiuni ale
ficatului insotite de cresterea nivelului unor enzime sau, in cazuri rare (pot afecta pana la 1 persoana
din 1000), ale insuficientei hepatice

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

— Scurtarea severa a respiratiei, sau scurtare a respiratiei care se agraveaza brusc. Aceasta poate fi
insotitd de tuse sau temperatura ridicata (febrd). Acestea pot fi semne ale inflamatiei plamanilor,
numitad ‘boald pulmonara interstitiala’

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

— Modificari in ECG (daca vi s-a comunicat despre prelungirea intervalului QT).

Alte posibile reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10):
— Ameteala

— Constipatie

— Senzatie de rau (greatd)

— Marirea sanilor sau sensibilitate crescuta la palparea sanilor
— Bufeuri (senzatie brusca de caldura)

— Senzatie de slabiciune

— Edem

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din10):

— Numiar scazut de celule rosii ale sangelui (anemie). Aceasta va poate face sd va simtiti obosit sau sa
aratati palid.

— Scaderea apetitului

— Interes sexual scazut

— Depresie

— Somnolenta

— Indigestie

— Gaze(flatulenta)

— Caderea parului

— Regenerarea parului sau cresterea parului in exces

— Piele uscata

— Mancarime

— Eruptie cutanata tranzitorie

— Incapacitatea de obtinere a erectiei (impotenta)

— Durere toracica (in piept)

— Cregstere in greutate

— Reducerea functiei cardiace

— Infarct miocardic.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000):
— Sensibilitate crescuta a pielii la lumina soarelui



Medicul va poate face periodic analize de sdnge pentru a verifica dacad apar modificari.
Aceastd lista de reactii adverse posibile nu trebuie sa va Ingrijoreze. Este posibil sa nu aveti niciuna dintre
ele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bicalutamid-BP
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bicalutamid-BP

Substanta activa este bicalutamida. Fiecare comprimat contine bicalutamida 50 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, stearat de magneziu, povidona (K 30), amidonglicolat
de sodiu

Cum arata Bicalutamid-BP si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, marcate cu ,,BP” pe una dintre parti.
Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 20 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: contact@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



