Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bicalutamide-Teva, 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
bikalutamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Bicalutamide-Teva ja milleks seda kasutatakse

Bicalutamide-Teva sisaldab toimeainet nimega bikalutamiid. See kuulub ravimite rithma, mida
nimetatakse antiandrogeenideks.

. Bikalutamiidi kasutatakse koos teiste ravimitega eesnddrmevihi raviks.
. See toimib meessuguhormoonide, nagu testosteroon, toimeid blokeerides.

2. Mida on vaja teada enne Bicalutamide-Teva votmist

Bicalutamide-Teva’t ei tohi votta

° kui olete bikalutamiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

. kui te juba votate ravimit nimega tsisapriid voi teatud antihistamiinseid ravimeid (terfenadiin
vOi astemisool);

° kui te olete naine.

Arge votke Bicalutamide-Teva’t, kui midagi eeltoodust kehtib teie kohta. Kui te ei ole kindel, pidage
enne Bicalutamide-Teva vdtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Bicalutamide-Teva’t ei tohi anda lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Bicalutamide-Teva votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

° kui teil on moni jargmistest seisunditest: mis tahes siidame vdi veresoonte haigus, sealhulgas
siidame riitmihdired (ariitmia), v4i kui te saate ravi vastavate seisundite jaoks mdeldud
ravimitega. Bicalutamide-Teva kasutamisel v3ib suureneda risk siidame riitmihéirete tekkeks;

. kui te votate verevedeldajaid vdi ravimeid verehiiiivete tekke drahoidmiseks;
° kui teil on probleeme maksaga;
° kui teil on suhkurtbi ja te votate juba LHRH analoogi. Sellised ravimid on gosereliin,

busereliin, leuproreliin ja triptoreliin;
° kui te lahete haiglasse, teavitage meditsiinipersonali, et te votate Bicalutamide-Teva’t;



° kui te votate Bicalutamide-Teva’t, peate teie ja/voi teie partner kasutama rasestumisvastaseid
vahendeid Bicalutamide-Teva vdtmise ajal ja 130 pédeva pérast Bicalutamide-Teva v3tmise
16petamist.

Kui teil on rasestumisvastaste vahendite kohta kiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Bicalutamide-Teva

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Siia kuuluvad ka ilma retseptita ostetud ravimid ja taimsed preparaadid. See on oluline, sest
Bicalutamide-Teva vdib mdjutada teiste ravimite toimet. Samuti vdivad mdned muud ravimid
mdjutada Bicalutamide-Teva toimimist.

Arge votke Bicalutamide-Teva’t, kui te vétate juba monda jargmistest ravimitest:
° tsisapriid (kasutatakse teatud tiiiipi seedehéirete raviks);
° teatud antihistamiinsed ravimid (terfenadiin v&i astemisool).

Bicalutamide-Teva vdib mdjutada teatud ravimeid, mida kasutatakse siidame riitmihéirete raviks (nt
kinidiin, prokainamiid, amiodaroon, disopiiramiid, dofetiliid, ibutiliid ja sotalool) v&i suurendada
stidame riitmihéirete tekkeriski, kui seda kasutatakse koos mdningate teiste ravimitega [nt metadoon
(kasutatakse valuvaigistina ja osana ravimisoltuvuse rehabilitatsioonravis), moksifloksatsiin
(antibiootikum), antipsithhootikumid, mida kasutatakse tdsiste vaimsete haiguste raviks].

Samuti rdadkige oma arstile voi apteekrile, kui te v3tate mis tahes jargmist ravimit:

° ravimid, mida vdetakse suu kaudu verehiiiivete tekke drahoidmiseks (suukaudsed
antikoagulandid), nt varfariin. Verevedeldajad v6i verehiiiivete teket ennetavad ravimid. Teie
arst voib teha vereanaliilise enne ravi ja ravi ajal Bicalutamide-Teva’ga;

midasolaam (rahustamiseks vdi krampide raviks);

tstiklosporiin (immuunsiisteemi parssimiseks);

kaltsiumikanali blokaatorid (kdrge vererdhu v3i mdnede siidamehaiguste raviks);

tsimetidiin (maoprobleemide raviks);

ketokonasool (seente poolt pdhjustatud infektsioonide raviks).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Bicalutamide-Teva’t ei tohi votta naised, sealhulgas rasedad naised voi imetavad emad.

Bicalutamide-Teva vdib ajutiselt mdjutada meeste viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Bicalutamide-Teva ei mdjuta tdenéoliselt teie voimet juhtida autot v&i to6tada masinate voi
tooriistadega. Siiski, moned inimesed v3ivad Bicalutamide-Teva votmise ajal tunda end aeg-ajalt
unisena. Kui see juhtub teiega, kiisige ndu oma arstilt vdi apteekrilt.

Bicalutamide-Teva sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Bicalutamide-Teva sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi igas tabletis, see tihendab pohimaotteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas Bicalutamide-Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

. Soovitatav annus tdiskasvanutele on iiks tablett 66péevas.



° Neelake tablett alla tervelt, koos joogiveega.
Piitidke votta tablett iga pdev samal ajal.

Arge 15petage selle ravimi votmist, isegi kui tunnete ennast paremini, enne kui arst on seda teile
oelnud.

Kui te votate Bicalutamide-Teva’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te votate rohkem Bicalutamide-Teva’t, kui arst on teile madranud, pidage ndu oma arstiga voi

minge kohe haiglasse.

Kui te unustate Bicalutamide-Teva’t votta

. Kui te unustate annuse votmata, jitke unustatud annus vahele ja votke jargmine annus nagu
tavaliselt.
. Arge votke kahekordset annust (kahte annust korraga), kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Allergilised reaktsioonid

Need esinevad aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st). Siimptomiteks vdivad olla jarsku
tekkinud:

. nahal6dve, siigelus vai ndgestdbi;
° n#o, huulte, keele, kori vdi teiste kehaosade turse;
° dhupuudus, vilistav hingamine voi hingamisraskused.

Kui see juhtub teiega, minge kohe arsti juurde.

Samuti votke kohe iihendust oma arstiga, kui méarkate midagi alljirgnevast:
Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

° Kahuvalu.
° Vere esinemine uriinis.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. Naha voi silmavalgete kollasus (kollatobi). Need nahud vdivad viidata maksaprobleemidele voi
harvadel juhtudel (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st) maksapuudulikkusele.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

° Tdsine dhupuudus voi Shupuudus, mis jarsku halveneb. See voib esineda koos kdha ja
kehatemperatuuri tdusuga (palavik). Need niahud vdivad viidata kopsupdletikule, mida
nimetatakse interstitsiaalseks kopsuhaiguseks.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
° Muutused EKG-s (QT-intervalli pikenemine).

Teised voimalikud koérvaltoimed:
Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

. Pearinglus.

Rinnandédrmete hellus ja suurenemine.
Kuumahood.

Ko&hukinnisus.

liveldus.

Norkustunne.



° Paistetus.

. Punaste vereliblede arvu vihenemine (aneemia). See voib pohjustada visimust ja te vdite olla
kahvatu.

Sage (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
Stigelus.

S66giisu kadumine.

Vihenenud sugutung.

Depressioon.

Unisus.

Seedehiire.

Kohugaasid.

Juuste viljalangemine.

Juuste tagasikasv v&i lisakarvade kasvamine.
Kuiv nahk.

Nahaloéve.

Vdimetus saavutada erektsiooni (impotentsus).
Kehakaalu tous.

Valu rinnus.

Vihenenud siidamefunktsioon.
Stidameinfarkt.

Harv (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
. Suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes.

Arst voib teha vereanaliiiise, et kontrollida mis tahes muutusi teie veres.

Arge muretsege loetletud korvaltoimete pérast. Teil ei pruugi tekkida neist iihtki.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Bicalutamide-Teva’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja vilispakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Bicalutamide-Teva sisaldab

- Toimeaine on bikalutamiid. Uks hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg bikalutamiidi.
- Teised koostisosad on:



Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, povidoon, kroskarmelloosnaatrium,
naatriumlauriiiilsulfaat, laktoosmonohiidraat, veevaba kolloidne rinidioksiid,
magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos, poliidekstroos, titaandioksiid, makrogool 4000.

Kuidas Bicalutamide-Teva vilja néeb ja pakendi sisu
Bicalutamide-Teva, 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad kaksikkumerad
Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud 93" ja teisele kiiljele “220.

Pakendi suurused: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90 vdi 100 chukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

TEVA Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Tootjad
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holland

vOi
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Co.

Pallagi t 13, 4042 Debrecen
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud mais 2022.



