FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:Orion Pharma AB, Danderyd,
medinfo@orionpharma.comBicalutamide Orion

50 mgq filmdragerade tabletter
bikalutamid

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

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. . Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:Orion Pharma AB,
Danderyd, medinfo@orionpharma.comBicalutamide Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Bicalutamide Orion

3. Hur du tar Bicalutamide Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:Orion Pharma AB,
Danderyd, medinfo@orionpharma.comBicalutamide Orion ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
lokal foretradare:Orion Pharma AB, Danderyd,
medinfo@orionpharma.comBicalutamide Orion ar och vad det
anvands for

Bikalutamid tillhér en grupp lakemedel som kallas antiandrogener. Den aktiva substansen bikalutamid
blockerar de odnskade effekterna av manliga kédnshormoner (androgener) i kroppen och hammar pa detta
vis celltillvaxt i prostatan.
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Bicalutamide Orion 50 mg filmdragerade tabletter anvands till vuxna man fér behandling av prostatacancer
vid samtidig behandling med lakemedel som kallas LHRH-analoger (luteinizing hormone-releasing- hormon),
t.ex. gonadorelin, eller har genomgatt eller snart ska genomga kirurgisk kastrering.

Bikalutamid som finns i Bicalutamide Orion kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bicalutamide Orion

Ta inte Bicalutamide Orion

® om du ar allergisk mot bikalutamid eller nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ar kvinna
om du ar barn eller ungdom.
om du tar terfenadin eller astemizol som anvands for behandling av allergier, eller cisaprid, som
anvands for behandling av halsbranna och sura uppstétningar.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du tar Bicalutamide Orion :

® om du har en leversjukdom. Din ldkare kan besluta sig for att ta blodprover for att kontrollera att din
lever fungerar som den ska under tiden du tar detta lakemedel.

® om du har diabetes. Behandling med bikalutamid i kombination med LHRH-analoger kan férandra din
blodsockerniva. Din dos av insulin och/eller orala diabetesldkemedel kan behéva justeras.

® om du har hjartkarlsjukdom, inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller behandlas med ldkemedel
mot dessa tillstand. Risken for hjartrytmrubbningar kan 6ka vid anvandning Bicalutamide Orion.

® om du tar blodfértunnande Idkemedel eller Iakemedel for att férhindra blodproppar.

® om du tar Bicalutamide Orion bor du och/eller din partner anvanda preventivmedel medan du tar
Bicalutamide Orion och 130 dagar efter att du slutat ta Bicalutamide Orion, eftersom
antiandrogenbehandling kan orsaka morfologiska férandringar i spermier. Tala med din lakare om du
har fragor om preventivmetoder. Se dven avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet”.

Solljus eller ultraviolett (UV) ljus

Undvik direkt utsattning for mycket solljus eller UV-ljus da du tar Bicalutamide Orion. | sallsynta fall har
ljuskanslighetsreaktioner rapporterats hos patienter som tar bikalutamid. S6k medicinsk vard om du far en
ljuskanslighetsreaktion som &r ihallande och/eller svar..

Barn och ungdomar

Detta lakemedel far inte ges till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Bicalutamide Orion 50 mg filmdragerade
tabletter
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Om du tar bikalutamid tillsammans med nagot av féljande lakemedel, kan effekten av bikalutamid liksom
de andra ldkemedlen paverkas.

Innan du anvander bikalutamid, tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av féljande
lakemedel:

® ciklosporin (anvands for att dédmpa immunsystemet for att férhindra och behandla avstétning av
transplanterade organ eller benmarg). Detta fér att bikalutamid kan éka koncentrationen av en
substans som kallas kreatinin i plasman och din Iakare kan ta blodprover fér att kontrollera detta.

® midazolam (ett Idakemedel som anvands for att lindra oro fore operation eller vissa ingrepp, eller som
anvands for narkos fore och under operation). Du maste tala om for din lakare eller tandlakare att du
tar bikalutamid om du behdver opereras eller om du ar mycket orolig da du &r inlagd pa sjukhus.

® terfenadin eller astemizol som anvands for behandling av allergier eller cisaprid som anvands for
behandling av halsbranna och sura uppstétningar (se avsnitt 2, "Ta inte Bicalutamide Orion”).

® entyp av ldkemedel som kallas kalciumkanalsblockerare, t.ex. diltiazem eller verapamil. Dessa
anvands for behandling av hjartproblem, karlkramp och hdgt blodtryck.
lakemedel som anvands for att fortunna blodet, t.ex. warfarin.
cimetidin mot sura uppstétningar eller magsar,
ketokonazol, ett lakemedel mot svampinfektioner.

Bicalutamide Orion kan paverka vissa lakemedel som anvands for behandling av hjartrytmrubbningar (t ex
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar nar den anvands
med vissa andra lakemedel (t.ex. metadon (anvands mot smarta och vid behandling av drogberoende),
moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika som anvands fér allvarliga psykiska sjukdomar).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av de
lakemedel som anges ovan eller andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Bicalutamide Orion med mat och dryck

Tabletterna behéver inte tas tillsammans med mat, men maste svaljas hela med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Kvinnor far inte ta detta lakemedel.
Bicalutamide Orion kan orsaka en period av minskad fertilitet eller infertilitet hos man.

Se aven avsnitt "Varningar och fosiktighet”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns en majlighet att dessa tabletter kan gora dig yr eller dasig. Kor inte bil och anvand inte maskiner
om du blir paverkad pa detta satt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bicalutamide Orion innehaller laktos
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Detta ladkemedel innehaller 60,44 mg laktos monohydrat per tablett. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehdllsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamide Orion

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

Vanlig dos ar en tablett en gang dagligen. Tabletten maste svéljas hel med ett glas vatten och kan tas med
eller utan mat. Férsok att ta dosen vid ungefar samma tid varje dag.

Du ska borja ta dessa tabletter minst 3 dagar innan du pabérjar behandling med LHRH-analoger, t.ex.
gonadorelin, eller samtidigt som du genomgar kirurgisk kastrering.

Barn och ungdomar:
Detta lakemedel rekommenderas inte till patienter under 18 ar.

Anvandning for barn och ungdomar

Detta ldkemedel far inte anvandas till patienter under 18 ar.

Om du har tagit fér stor mangd av Bicalutamide Orion

Kontakta din lakare eller narmaste sjukhus sa fort som méjligt om du har tagit for manga tabletter. Ta med
dig de dterstdende tabletterna eller férpackningen sa att lakaren kan se vad du har tagit.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning

Om du har glomt att ta Bicalutamide Orion

Om du glémmer att ta din dagliga dos ska du hoppa 6ver den nar du kommer ihdg den och vénta tills nasta
gang det ar dags att ta dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bicalutamide Orion

Sluta inte att ta lakemedlet dven om du kanner dig frisk om inte din Iakare har ratt dig att géra det.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far ndgot av féljande symtom, tala omedelbart om det for din I&kare eller ga till akutmottagningen
pa narmaste sjukhus. Detta ar mycket allvarliga biverkningar.

® Allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansikte eller hals, lappar, tunga eller strupe,
vilket kan ge svarigheter att andas eller svalja eller svar klada pa huden med blasbildningar
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® Allvarliga andningsproblem eller plétslig forsamring av andningsproblem med eller utan hosta och
feber. Vissa patienter som har tagit Bicalutamide Orion har fatt lunginflammation.
® Gulfargning av hud eller 6gon (orsakade av leverproblem).

Andra méjliga biverkningar av lakemedlet ar:

Mycket vanliga: (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):

Omma brost

Utveckling av brést hos man
Blodvallningar

Yrsel

Smartor i mage eller brdstkorg
Forstoppning

lllamaende

Blod i urinen (hematuri)
Svaghetskansla

Svullnad av hander, fotter, armar och ben (6dem)
Lagt antal réda blodkroppar (anemi).

Vanliga: (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

Minskad sexualdrift

Depression

Sémnighet

Sur mage

Gaser

Forandringar i leverfunktionen inklusive férhojda nivaer av leverenzymer, stopp i gallfléde (gallstas)
eller gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)
Haravfall

Overdriven harighet

Torr hud

Utslag

Hudklada

Svarighet att fa erektion

Viktdkning

Aptitforlust

Brostsmartor

Hjartinfarkt

Hjartsvikt.

Mindre vanliga: (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

® Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner). Symtomen pa dessa kan omfatta: hudutslag, klada,
nasselutslag, fjalining, bldsbildning eller skorpbildning pa huden, svullnad av ansikte eller hals,
lappar, tunga eller strupe, vilket kan ge svarigheter att andas eller svélja

® En inflammation i lungorna som kallas interstitiell lungsjukdom. Symtomen pa denna sjukdom kan
inkludera svar andfaddhet med hosta eller feber

Sallsynta: (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare):
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® Leversvikt
® (Okad kanslighet i huden for solljus.

Inga kdnda (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® Forandringar i EKG (QT-forlangning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
lokal foretradare:Orion Pharma AB, Danderyd,
medinfo@orionpharma.comBicalutamide Orion ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bikalutamid. En tablett innehaller 50 mg bikalutamid.

- De 6vriga innehallsdmnena i tablettkdrnan ar laktosmonohydrat, magnesiumstearat, krospovidon (typ
A),povidon K-29/32, natriumlaurilsulfat. Filmdrageringen innehaller laktosmonohydrat, hypromellos,
makrogol 4000 och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, markt med BCM 50 pa ena sidan.
5,7,10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 eller 280 tabletter i blisterkartor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
Fl- 02200 Espoo
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Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

Fl- 02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-25
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