Ptibalova informace
Informace pro pouZiti, ctéte pozorné!

Casodex 50
(bicalutamidum)
potahované tablety

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

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

SloZeni

Leciva latka: bicalutamidum 50 mg v 1 potahované tablet¢.

Pomocné latky: monohydrat laktosy, magnesium-stearat, hydroxypropylmethylcelulosa,
makrogol 300, povidon, sodn4 stl karboxymethylSkrobu, oxid titanicity

Indikac¢ni skupina: nesteroidni antiandrogen, cytostatikum

Charakteristika: Casodex 50 patii mezi skupinu 1¢ékt, které se nazyvaji antiandrogeny.
Antiandrogeny ovliviiuji pisobeni androgent (muzskych pohlavnich hormont).

Indikace: Casodex 50 je pouzivan umuzl k 1écbé rakoviny predstojné Zlazy (prostaty)
v kombinaci s jinymi zplsoby 1écby, které snizuji hladinu muzskych pohlavnich hormont
v téle (Iékova nebo chirurgicka kastrace).

Kontraindikace: Casodex 50 nesmi uZzivat pacienti s precitlivélosti na bikalutamid, ¢i
kteroukoli z pomocnych latek ptipravku, dale ho nesmi uzivat Zeny a déti. Casodex 50 se
nesmi uZzivat soucasn¢ s léky 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: Ptipravek je obvykle dobfe snasen, ale mize se vyskytnout zvétSeni prsi,
nebo zvySena citlivost prsi, navaly horka, svédéni, celkova slabost, snizeni sexudlni touhy,
impotence. V prubéhu 1é¢by se miize dale vyskytnout ubytek vlasi, sucha kiize. Dale se mize
vyskytnout obtizné traveni, zaludecni nevolnost, bolesti bficha. Také se mohou objevit
ptiznaky Zloutenky (zezloutnuti kiize a bélma oci), nebo krev v moc¢i. Obcas se pii uZivani
ptipravku mohou vyskytnout zmény krevniho obrazu, takze Vas§ lékat mize rozhodnout
o vysetfeni krve. Vzacné se muze vyskytnout otok vznikajici na alergickém zaklad¢ na
riznych mistech téla (angioedém) nebo vyrazka, selhani jater. Dale byla pozorovana
intersticidlni plicni nemoc, coz je zanét plicni tkané, kterd vypliuje prostor mezi sklipky
(alveolami). Pfipadny vyskyt nezddoucich ucinkli nebo jinych neobvyklych reakci oznamte
osetfujicimu lékafi.

Interakce: Ucinky piipravku Casodex 50 a jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou
navzdjem ovlivilovat. Vas lékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které
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v soucasnosti uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na lékarsky ptredpis i bez n¢j. Diive nez
zacnete soucasné s uzivanim léku Casodex 50 uzivat né¢jaky volné prodejny 1€k, porad'te se
s oSetfujicim lékatem.

Pti soucasném uzivani 1€kd obsahujicich cyklosporin je tfeba upravit davku téchto 1éku.
Casodex 50 ovliviiuje ucinek kumarinovych antikoagulancii (I€ka ovliviiujicich srazlivost
krve). Proto je nutné pii soucasné 1écbé témito 1€ky sledovat parametry srazeni.

Davkovani: Pokud I€kat neurci jinak, uziva se 1 tableta pfipravku jednou denné, vzdy ve
stejnou dobu tak, aby c¢asovy odstup mezi jednotlivymi davkami byl 24 hodin. Tabletu
polknéte vcelku (nerozkousanou) a zapijte vodou. Pokud zapomenete vzit tabletu v obvyklou
dobu, vynechejte tuto davku, neberte si tabletu pozdéji, pockejte do doby pftisti davky, a poté
pokracujte v pravidelném uzivani 1éku dle ptivodniho ¢asového planu. Uzijete-li vétsi davku,
nez Vam lékar predepsal, nebo pti ndhodném poziti ptipravku ditétem, vyhledejte 1€kaiskou
pomoc. Nepierusujte uzivani léku, ani pokud se budete citit naprosto zdrav, dokud Vam
neurci lékat. UZivani ptipravku Casodex 50 nevyzaduje Zadné dietni opatieni.

Upozornéni: Pied uzivanim pfipravku informujte Iékate, jestli trpite jakoukoliv poruchou
nebo chorobou, kterda mad vliv na funkci jater. Je nepravdépodobné, ze by pii uzivani
pripravku doslo k neptfiznivému ovlivnéni ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybti a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt ap.).

Uchovavani: Tablety uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Varovani: Casodex 50 nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu. Uchovavejte ptipravek mimo dosah a dohled déti. Lék je uréen pouze pro Vas a nesmi
byt podan zZadné jiné osobé. Vas 1€k obsahuje laktozu a oxid titani¢ity, které mohou vyvolat
obtize u osob se zvysSenou citlivosti na tyto latky. Pokud Vam V4as 1€kat tekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym Iékarem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat. Pokud
1ékar ukonci Vasi 1écbu piipravkem Casodex 50, zbylé tablety vrat'te do 1€karny.

Baleni: 28 potahovanych tablet

Datum posledni revize: 20.5.2008
Pieklad zkratek uvedenych na vnéjsim obalu: LOT: cislo sarze, MADE: datum vyroby, EXP:
pouzitelné do

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