Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bicalutamid Orion 150 mg kalvopiillys teiset table tit
bikalutamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bicalutamid Orion -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bicalutamid Orion -tabletteja
Miten Bicalutamid Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bicalutamid Orion -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Bicalutamid Orion -table tit ovat ja mihin niiti kayte tiéin

Bikalutamidi kuuluu antiandrogeenien ryhmian. Antiandrogeenit heikentivit
miessukupuolihormonien eli androgeenien vaikutuksia.

Bikalutamidia kdytetdan aikuisten miesten paikallisesti levinneen eturauhassyovin hoitoon.

Sitd voidaan kéyttdd hoidon varhaisvaiheessa sddehoitoon tai eturauhasleikkaukseen yhdistettyna.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Bicalutamid Orion -table tteja

Ali ota Bicalutamid Orion -table tte ja

- jos olet allerginen bikalutamidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kéytit tiettyjd antihistamiineja (terfenadiini tai astemitsoli)

- jos kaytdt vatsalidke sisapridia.

Bicalutamid Orion -tabletteja eisaa antaa naisille eikd lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Bicalutamid Orion -tabletteja,

- jos sinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on jokin syddn- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihdirié (arytmia), tai sinua
hoidetaan ladkkeilld sen takia. Syddmen rytmihdirion riski voi kasvaa, kun kdytetdan
Bicalutamid Orion -tabletteja

- jos kdytat muita lddkkeitd, erityisesti jos kdytdt verenohennuslidkkeitd tai ladkkeitd, jotka

estivit verta hyytymasta

- jos kéytit Bicalutamid Orion -tabletteja, sinun ja/tai kumppanisi on kdytettdvé raskauden
ehkidisyd Bicalutamid Orion -hoidon aikana ja 130 vuorokautta hoidon pééttymisen jalkeen.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on kysymyksid raskauden ehkdisysté.



Kerro ladkirille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lisike valmisteet ja Bicalutamid Orion
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Al kiytd
- terfenadiinia tai astemitsolia (antihistamiineja)
- sisapridia (vatsalidke).

Joidenkin ladkkeiden tai Bicalutamid Orion -tablettien teho voi muuttua tai voit saada
haittavaikutuksia, jos kéytét lddkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ladkkeitd ovat esim.

- tietyt verenohennuslddkkeet (esim. varfariini)

- kalsiumkanavan salpaajat (sydidn- ja verenpainelddkkeitd)

- simetidiini (mahahaavalddke)

- ketokonatsoli (sieni-infektiolddke)

- midatsolaami (unilidke).

Bicalutamid Orion -tableteilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmihdirion hoitoon
kéytettyjen lddkkeiden kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai Bicalutamid
Orion voi lisdtd riskid syddmen rytmihdirioon, kun sitd kdytetdédn joidenkin muiden lidkkeiden kanssa
(esim. metadoni (kdytetddn kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon),
moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten sairauksien hoitoon kadytettavat psykoosildékkeet).

Bicalutamid Orion ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai tyhjidn vatsaan.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Naisten ei pidd kayttdd Bicalutamid Orion -tabletteja eikd sitd saa antaa raskaana oleville tai
imettiville naisille.

Bicalutamid Orion saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen. Tdmé vaikutus on mahdollisesti
palautuva.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimausta tai uneliaisuutta voi toisinaan ilmeti, ja talloin tdytyy noudattaa varovaisuutta.

Auringonvalo tai ultraviole ttis dteily (UV-siiteily)
Viltd suoraa altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-siteilylle silloin, kun kaytit
Bicalutamid Orion -tabletteja.

Bicalutamid Orion sis dltaé laktoosia
Valmiste sisédltda 172,3 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bicalutamid Orion -table tteja otetaan

Ota Bicalutamid Orion -tabletteja juuri siten kuin ldékéari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.



Tavanomainen annos on yksi 150 mg tabletti kerran paivdssa aina samaan ajankohtaan joka péiva
(tavallisesti aamulla tai illalla).

Tabletit niellidn kokonaisina nesteen kera.

Jos otat enemmiin Bicalutamid Orion -table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin taisairaalaan.

Jos unohdat ottaa Bicalutamid Orion -tablette ja
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 18ht64, ettd sinulla on lddkettd tarpeeksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys lddkériin tai sairaalaan vilittomasti, jos koet jotakin seuraavista haittavaikutuksista:

- vakava hengitysvaikeus, johon mahdollisesti littyy kuumetta ja yskdd. Jotkut potilaat voivat
sairastua interstitiaalikeuhkokuumeeksi kutsuttuun keuhkotulehdukseen.

- voimakas kutina (johon littyy rakkuloita) tai kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, jotka
aiheuttavat nielemisvaikeuksia

- verivirtsaisuus

- vatsakivut

- ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti).

Ota yhteys lddkariin, jos sinulla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia taijos sinulla on muita
ongelmia lddkityksen kanssa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlli 10:std).
- ihottuma

- rintarauhasten kasvu, rintojen arkuus

- voimattomuus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- anemia

- ruokahaluttomuus, sokeritauti, painonnousu

- masennus, seksuaalisen halun viheneminen

- vatsakipu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, ruuansulatushéiriét, ilmavaivat

- huimaus, uneliaisuus, unettomuus

- kuumat aallot

- maksavaurio, muutokset maksan toiminnassa (maksaentsyymien nousu, sapenvirtauksen
estyminen, keltaisuus)

- hiustenldhto, kutina, hikoilu, liikakarvaisuus, ithon kuivuminen

- verivirtsaisuus

- impotenssi, erektiohdiriot

- rintakipu, turvotus, yleiset kivut, lantion seudun kivut, viluntunne.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien angioneuroottinen edeema (esim. kasvojen, huulten ja
nielun turvotus seki hengitys- ja nielemisvaikeudet) ja nokkosihottuma

- verensokerin kohoaminen, painonlasku

- keuhkosairaus, hengenahdistus

- suun kuivuminen

- Oinen virtsaamistarve

- padnsarky, selkikivut, niskakivut.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjalld 1 000:sta):
- oksentelu

- maksan vajaatoiminta

- valoherkkyysreaktiot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- syddmen vajaatoiminta, syddmen rytmi- ja johtumishdiriét, muutokset EKG:ssd (QT-ajan
pidentyminen), epidnormaali syddnkdyra

- verihiutaleiden véheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bicalutamid Orion -table ttien s dilyttiminen
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titd Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bicalutamid Orion -table tit sis ltivit

- Vaikuttava aine on bikalutamidi, jota yksi tabletti sisdltdd 150 mg.

- Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni K-29/32, krospovidoni,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti.

- Kalvopiillysteen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (variaine
E171) ja makrogoli 4000.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bicalutamid Orion 150 mg -tabletit ovat valkoisia, pyoreité, kuperia ja kalvopéillysteisid. Tablettien
toisella puolella on merkinti BCM 150.


http://www.fimea.fi/

5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200, 280 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.5.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Bicalutamid Orion 150 mg filmdragerade tabletter
bikalutamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bicalutamid Orion-tabletter dr och vad de anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Bicalutamid Orion-tabletter
Hur du tar Bicalutamid Orion-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Bicalutamid Orion-tabletter ska férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Bicalutamid Orion-tabletter ir och vad de anvinds for

Bikalutamid tillhor gruppen antiandrogener. Antiandrogener motverkar effekterna av manliga
koénshormoner, ndmligen androgener.

Bikalutamid ges till vuxna mén for behandling av lokalt utbredd prostatacancer.

Bikalutamid kan anvéndas i kombination med stralbehandling eller prostataoperation i tidiga
behandlingsprogram.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bicalutamid Orion-tabletter

Ta inte Bicalutamid Orion-tabletter

- om du &r allergisk mot bikalutamid eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du anvinder vissa antihistaminer (terfenadin eller astemizol)

- om du anvinder magmedicin cisaprid.

Bicalutamid Orion-tabletter far inte ges till kvinnor eller barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bicalutamid Orion-tabletter,

- om du lider av leversjukdom

- om du har ndgon hjértkarlsjukdom inklusive hjértrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar
medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjértrytmrubbningar kan vara forhdjd ndr man tar
Bicalutamid Orion.

- om du anvénder andra likemedel. Tala om for lakare sérskilt om du anvénder blodfértunnande
lakemedel eller likemedel som forhindrar blodet att koagulera

- om du tar Bicalutamid Orion, méaste du och/eller din partner anvinda preventivmedel under
behandling med Bicalutamid Orion och 130 dagar efter avslutad behandling. Tala med ldkare
om du har nagra fradgor om preventivmedel.



Beritta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Bicalutamid Orion
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel.

Anvind inte:
- terfenadin och astemizol (antihistaminer)
- cisaprid (magmedicin).

Effekten av vissa likemedel eller av Bicalutamid Orion-tabletter kan fordndras eller du kan fa
biverkningar, om de anviands samtidigt. Till dessa likemedel hor

- vissa blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin)

- ciklosporin (likemedel som paverkar immunsystemet)

- kalciumhdmmare (hjirt- och blodtrycksmediciner)

- cimetidin (mot magsar)

- ketokonazol (likemedel mot svampinfektion)

- midazolam (sémnmedicin).

Bicalutamid Orion-tabletter kan paverka vissa andra likemedel som anvinds for att behandla
hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for
hjartrytmrubbningar néir det anvénds tillsammans med andra likemedel (t.ex. metadon (anvénds mot
smérta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvidnds
mot allvarlig psykisk sjukdom).

Bicalutamid Orion med mat och dryck
Bicalutamid Orion kan tas antingen i samband med méltid eller p4 tom mage.

Graviditet, amning och ferilitet
Bicalutamid Orion ska inte anvidndas av kvinnor och far inte ges till kvinnor som &r gravida eller
ammar.

Bicalutamid Orion kan ha en effekt pa manlig fertilitet. Denna effekt &r eventuellt reversibel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Svindel eller dasighet kan ibland forekomma och d& maste forsiktighet iakttas.

Solljus eller ultraviolett ljus (UV-ljus)
Undvik exponering for mycket och/eller starkt solljus eller UV -ljus under behandling med
Bicalutamide Orion-tabletter.

Bicalutamid Orion inne haller laktos
Likemedlet innehaller 172,3 mg laktos (som monohydrat). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare imnan du tar denna medicin.

Ovriga inne hillsimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamid Orion-tabletter

Ta alltid Bicalutamid Orion-tabletter enligt likarens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dos dr en 150 mg tablett per dag alltid vid samma tidpunkt varje dag (vanligen pa morgonen
eller pa kvillen).



Tabletterna ska sviljas hela, tillsammans med vétska.

Om du har tagit for stor méingd av Bicalutamid Orion-tabletter

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Bicalutamid Orion-tabletter
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Kontrollera infér semester eller resa att du har tillrdckligt av likemedlet.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Bicalutamid Orion-tabletter orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Kontakta din ldkare eller uppsdk medicinsk vard omedelbart om du upplever nagon av foljande

biverkningar:

- allvarliga andningssvérigheter, mojligen med hosta eller feber. Vissa patienter kan drabbas av
en typ av lunginflammation som kallas interstitiell lungsjukdom.

- allvarlig kldda (med blasor) eller svullnad av ansikte, tunga eller svalg som kan orsaka
svarigheter att svélja

- blod i urinen

- magsmarta

- gulaktig farg pa huden och i 6gonen.

Tala om for din likare om du har haft nagra av féljande biverkningar eller andra problem med din
medicin.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- hudutslag

- brostforstoring, dmhet i brosten

- kraftloshet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- anemi

- aptitloshet, sockersjuka, viktokning

- depression, nedsatt sexuell lust

- magsmértor, diarré, forstoppning, illamaende, magbesvér efter maltiden, viderspanning

- svindel, somnighet, somnloshet

- blodvaliningar

- leverskada, édndringar i leverfunktion (hdjning av leverenzymvérden, stoppat gallflode, gulsot)
- haravfall, klada, svettning, 6kad harvaxt, torr hud

- blod i urinen

- impotens, erektionsproblem

- brostsmértor, svullnad, allminna smértor, smértor i bickenet, kinsla av kyla.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
overkénslighetsreaktioner, t.ex. angioneurotisk 6dem (t.ex. svullnad av ansikte, lappar och svalg
samt andnings- och sviljningssvarigheter) och nidsselutslag

- forhojt blodsocker, viktminskning

- andfaddhet, lungsjukdom

- muntorka

- behov att urinera pa natten

- huvudvirk, ryggont, ont i nacken.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
- krakningar

- leversvikt

- ljuskénslighetsreaktioner.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- hjartinsufficiens, retlednings- och rytmrubbningar, foréndringar (QT-forlingning) i EKG
(elektrokardiogram), onormala EKG-fynd

- minskat antal blodplittar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Bicalutamid Orion-tabletter ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér bikalutamid, varav det finns 150 mg i en tablett.

- Hjélpdmnena i tablettkdrnan dr laktosmonohydrat, povidon K-29/32, krospovidon,
natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat.

- Hjilpdmnena i filmdrageringen &r laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (firgdmne E171)
och makrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bicalutamid Orion 150 mg tabletterna dr vita, runda, konvexa och filmdragerade. P4 ena sidan ar
tabletterna mérkta med BCM 150.


http://www.fimea.fi/

5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200, 280 tabletter i
genomtrycksforpackning.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte finns till forséljning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.5.2023



