FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bicalutamide Bluefish

150 mgq filmdragerade tabletter
bikalutamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bicalutamide Bluefish 150 mg ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Bicalutamide Bluefish 150 mg
3. Hur du tar Bicalutamide Bluefish 150 mg

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bicalutamide Bluefish 150 mg ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bicalutamide Bluefish 150 mg ar och vad det anvands for
Bicalutamide Bluefish innehaller ett lakemedel som kallas bikalutamid. Det tillhér en grupp ldkemedel som
kallas "antiandrogener”.

® Bicalutamide Bluefish 150 mg anvands for att behandla prostatacancer.
® Det verkar genom att blockera effekterna av manliga hormoner sadsom testosteron.

Bikalutamid som finns i Bicalutamide Bluefish 150 mg kan ocksa vara godkand fér att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Bicalutamide Bluefish 150 mg

Ta inte Bicalutamide Bluefish 150 mg
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® om du ar allergisk mot bikalutamid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ar kvinna.
om du redan tar ett I1dkemedel som kallas cisaprid eller vissa antihistaminer (terfenadin eller
astemizol).

Bicalutamide Bluefish far inte ges till barn.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar bikalutamid.

Varningar och férsiktighet
Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Bluefish

om du har problem med levern. Din [akare kan behdva ta blodprover fore och under behandlingen
med bikalutamid.

om du har nagot av féljande: hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar
medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forh6jd nar du anvander
bikalutamid.

om du tar bikalutamid ska du och/eller din partner anvanda preventivmedel medan du tar detta
lakemedel samt i 130 dagar efter att du slutat ta detta Iakemedel. Tala med din lakare om du har
fragor angaende preventivmedel.

Om du uppsoker sjukhus, beratta for sjukhuspersonalen att du tar bikalutamid.

Barn och ungdomar

Bikalutamid ska inte ges till barn eller ungdomar.

Prover och kontroller
Din lakare kan behdva ta blodprover for att kontrollera férandringar i ditt blod.

Andra lakemedel och Bicalutamide Bluefish

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria Idkemedel samt (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel, da
bikalutamid kan paverka effekten av vissa andra lakemedel. Andra ldkemedel kan ocksa paverka effekten
av detta lakemedel.

Ta inte bikalutamid om du redan tar nagon av féljande lakemedel:

vissa antihistaminer (terfenadin eller astemizol)
cisaprid (anvands vid vissa typer av matsmaltningsbesvar)

Bikalutamid kan paverka vissa andra ldkemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan dka risken for hjartrytmrubbningar nar det anvands
tillsammans med vissa andra lakemedel, t.ex. metadon (anvands mot smarta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk sjukdom).
Tala &ven om for din lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande ldkemedel:
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lakemedel som tas via munnen for att forebygga blodproppar (orala antikoagulantia).
Blodfértunnande eller ldkemedel som forhindrar blodproppar. Din ldkare kan behdva ta blodprover
innan och under behandling med bikalutamid.

ciklosporin (fér att hamma immunsystemet)

kalciumkanalblockare (mot hogt blodtryck eller vissa hjartbesvar)

cimetidin (mot magbesvar)

ketokonazol (mot infektioner orsakade av svamp)

Graviditet, amning och fertilitet

Bikalutamid ska inte ges till kvinnor, inklusive gravida eller ammande mddrar.
Bikalutamid kan paverka manlig fertilitet, en paverkan som kan vara évergaende.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bikalutamid paverkar sannolikt inte formagan att kéra bil eller anvéanda nagra verktyg eller maskiner.
Men vissa kan ibland bli sémniga medan de tar bikalutamid. Om detta hander dig, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Solljus eller ultraviolett (UV-) ljus
Undvik att vistas direkt i starkt eller mycket solljus eller UV-ljus medan du tar bikalutamid.

Bicalutamide Bluefish 150 mg innehaller laktos.

Laktos ar en typ av socker. Om lakaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, b6r du kontakta
din lakare innan du tar denna medicin.

Bicalutamide Bluefish 150 mg innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 50 mg tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamide Bluefish 150 mg

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen ar en tablett en gang dagligen.

Svalj tabletten hel med vatten. Forsék att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.
Sluta inte att ta detta lakemedel dven om du mar bra, savida inte din Idkare sager till dig att sluta.

Anvandning fér barn och ungdomar

Bikalutamid ska inte ges till barn.
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Om du har tagit for stor mangd av Bicalutamide Bluefish 150 mg

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta med de tabletter du har kvar eller forpackningen sa att lakaren ser vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Bicalutamide Bluefish 150 mg

Om du har glémt att ta en dos, hoppa 6ver den gldmda dosen och ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Tala omedelbart med ldkare om du mérker ndgra av féljande biverkningar - du kan behdva akut medicinsk
behandling:

Allergiska reaktioner (mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Symtomen kan innefatta plotslig uppkomst av:

® Utslag, kldda eller nasselutslag pa huden
® Svullnad av ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen.
® Andndd, vasande andning eller svart att andas

Tala ocksd omedelbart om for Idkare om du besvéras av ndgra av féljande biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Gulfargad hud eller 6gonvitor (gulsot). Detta kan vara tecken pa leverproblem eller i sallsynta fall
(paverkar farre an 1 av 1 000 personer) leversvikt.
Magsmartor
Blod i urinen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Allvarliga andningssvarigheter eller plotslig forvarrad andnéd, maéjligen med hosta eller feber. Detta
kan vara tecken pa en lunginflammation som kallas "interstitiell lungsjukdom”.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)
® Forandringar i EKG (elektrokardiogram) (QT-forlangning).

Féljande biverkningar kan ocksa forekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Hudutslag
® Ombhet eller forstorade brost
® Kraftloshet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Vvarmevallningar
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lllamaende

Klada

Torr hud
Erektionsproblem
Viktékning

Nedsatt sexuell lust
Haravfall

Okad harvéxt pa kroppen
Blodbrist (anemi). Detta gér dig trétt eller blek.
Ingen aptit

Depression

Sémnighet
Matsmaltningsbesvar
Yrsel

Forstoppning
Gasbildning

Smartor i bréstkorgen
Svullnad

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
® | juskanslighetsreaktioner i huden

Din lakare kan behdva ta blodprover for att kontrollera forandringar i ditt blod.
Bli inte orolig 6ver denna lista med méjliga biverkningar. Det ar inte sakert att du far ndgon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bicalutamide Bluefish 150 mg ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter "EXP". Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bikalutamid. Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg bikalutamid.

Tablettkarna:
Ovriga innehallsamnen &r: Laktosmonohydrat, povidon K-25, natriumstérkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat.

Dragering (tabletthélje)
Opadry 0Y-5-9622 som innehaller hypromellos 5cp (E464), titandioxid (E171) och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bicalutamide Bluefish 150 mg &r vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en skara pa ena sidan.
Skaran ar till fér delning av tabletten, for att underlatta svaljning, och inte for att dela den i tva doser.
Tabletterna ar forpackade i blister som innehaller 14, 28, 30, 90, 98, 100 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Genepharm S.A.

18th klm Marathonos Avenue
153 51 Pallini-Attikis
Grekland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Bicalutamide Bluefish 150mg Filmovertrukne
Danmark

tabletter
Finland Bicalut'amide Bluefish 150 mg Kalvopaallysteista
tablettia
Italien Midelut 150 mg Compresse rivestite con film
Norge Bicalutamide Bluefish 150 mg Filmdrasjerte tabletter
Bicalutamida Bluefish 150 mg Comprimidos
Spanien recubiertos con
pelicula EFG
Storbritannien Bicalutamide 150 mg film-coated tablets
, Bicalutamide Bluefish 150 mg Filmdragerade
Sverige
tabletter
Tyskland Bicalutamid Bluefish 150 mg Filmtabletten
Osterrike Bicalutamid Bluefish 150 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel andrades senast 2020-02-05
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