Piibalova informace — informace pro uZivatele

Informace pro poufiti, ctéte pozorné!

CASODEX 150
(Bicalutamidum)
potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca UK Ltd, Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce: Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

SloZeni:

Léciva latka: bicalutamidum 150 mg v 1 potahované tableté.

Pomocneé latky: Monohydrat laktdzy, magnesium-stearat, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 300,
povidon, sodna sil karboxymethylskrobu, oxid titanicity

Indikaéni skupina: Nesteroidni antiandrogen, cytostatikum

Charakteristika: Casodex 150 patii mezi skupinu 1ékd, které se nazyvaji antiandrogeny. Antiandrogeny
ovlivituji piisobeni androgenti (muzskych pohlavnich hormontt).

Indikace: Casodex 150 je pouzivan k 1é¢bé rakoviny prostaty (predstojné zlazy) bez metastaz, pro které
kastrace nebo jina lécba neni vhodna nebo je nepfijatelna.

Déle se Casodex 150 pouziva jako podpurnad lécba k jinému druhu 1éCby (ozafovani, chirurgické
odstranéni prostaty) u rakoviny prostaty bez metastaz v ramci programu ¢asné 1écby.
Ptipravek je urCen pouze pro dospélé muze.

Kontraindikace: Casodex 150 nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti na bikalutamid ¢i kteroukoli
z pomocnych latek pfipravku, dale ho nesmi uzivat zeny a déti. Casodex 150 se nesmi uzivat soucasné
s leky obsahujicimi terfenadin, astemizol a cisaprid.

Pacienti se zavaznym poskozenim jater mohou piipravek uzivat, jen pokud je to nezbytné a jen za
soucasnych pravidelnych kontrol jaternich funkci.

Nezadouci ucinky: Piipravek je obvykle dobfe snasen, ale muze se vyskytnout zvétSeni prsit nebo
zvySena citlivost prst, navaly horka, svédéni, celkova slabost, snizeni sexualni touhy, impotence.
V pribéhu lécby se mize dale vyskytnout Ubytek vlasti, sucha klize. Déle se mize vyskytnout obtizné
traveni, zaludecni nevolnost, bolesti biicha. Také se mohou objevit ptiznaky zloutenky (zezloutnuti ktize a
bélma oc¢i) nebo krev v moci. Obcas se pii uzivani piipravku mohou vyskytnout zmény krevniho obrazu,
takze Vas lékai miZe rozhodnout o vySetfeni krve. Vzacné se muze vyskytnout otok vznikajici na
alergickém zakladé¢ na rlznych mistech téla (angioedém) nebo vyrazka, selhdni jater. Dale byla
pozorovana intersticialni plicni nemoc, coz je zanét plicni tkané, ktera vypliuje prostor mezi sklipky
(alveoly). Ptipadny vyskyt nezddoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci oznamte oSetfujicimu
1ékati.

Interakce: Uginky piipravku Casodex 150 a jinych, sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzijem
ovliviiovat. Vas 1ékar by proto mé¢l byt informovan o vSech 1écich, které v soucasnosti uzivate nebo které
zacnete uzivat, a to na lékaisky predpis ibez né&j. Diive nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Casodex 150 uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se s oSetiujicim lé¢karem.

Soucasné s pripravkem se nesmi uzivat 1éky obsahujici terfenadin, astemizol a cisaprid.

Opatrnosti je tfeba pii soucasném uzivani piipravku Casodex 150 s ketokonazolem (I€k proti infekcim
zpusobenymi plisnémi) nebo cimetidinem (1ék na zaludecni obtize).

Pfi soucasném uzivani 1€kt obsahujicich cyklosporin je tfeba upravit davku téchto 1éka.

Casodex 150 ovliviiuje G¢inek kumarinovych antikoagulancii (1ékd ovliviiujicich srazlivost krve). Proto je
nutné pii soucasné 1é¢bé témito 1éky sledovat parametry srazeni krve.



Davkovani:

Davkovani ur¢i vzdy 1ékat.

Zpravidla se uziva 1 tableta pripravku Casodex 150 jednou denné, vzdy ve stejnou dobu tak, aby casovy
odstup mezi jednotlivymi davkami byl 24 hodin.

Tabletu polknéte veelku a zapijte vodou.

Pokud zapomenete vzit tabletu v obvyklou dobu, vynechejte tuto davku, neberte si tabletu pozdéji,
pockejte do doby pristi davky, a poté pokracujte v pravidelném uzivani 1éku dle pivodniho ¢asového
planu.

Pokud omylem uzijete vice nez jednu tabletu denné, navstivte nejbliz§itho lékafe a informujte ho.
Nepterusujte uzivani 1éku, ani pokud se budete citit naprosto zdrav, dokud neuréi 1ékar.

Minimalni doba trvani 1écby je 2 roky.

Upozornéni: Je nepravdépodobné, ze by pii uzivani pripravku Casodex 150 doslo k nepfiznivému
ovlivnéni ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybtl a rychlé rozhodovani (napft. fizeni
motorovych vozidel, obsluha stroji ap.).

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem se porad'te s [ékafem.

Pii hospitalizaci upozornéte 1€kare, ze uzivate Casodex 150.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani

Casodex 150 nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Tento 1éCivy pripravek je urcen pouze pro Vas a nesmi byt podan zadné jiné osobe.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas lékat fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym l¢kafem, dfive nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Pokud 1€kai ukonéi Vasi 1é¢bu piipravkem Casodex 150, zbylé tablety vrat'te do 1ékarny.

Velikost baleni: 28 potahovanych tablet

Datum posledni revize textu: 20.5.2008

Pieklad zkratek uvedenych na vnéjsim obalu: LOT: cislo Sarze, MADE: datum vyroby, EXP:
pouczitelné do

Pieklad zkratek uvedenych na vnitinim obalu: MON.: pondeéli, TUE: utery, WED: streda, THU: ctvrtek,
FRI: patek, SAT: sobota, SUN: nedéle



