Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bicalutamide Accord 150 mg kalvopéallysteiset tabletit
bikalutamidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen ottamisen, silla se

siséaltad sinulle tarkeité tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden ké&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste on ja mihin sitd kéytetadan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta
Miten Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bicalutamide Accord 150 mg -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SN A

1. Mita Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste on ja mihin sité kaytetaan

Bicalutamide Accord 150 mg on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on bikalutamidi. Bikalutamidi
kuuluu antiandrogeenien ryhméén. Antiandrogeenit heikentévét androgeenien
(miessukupuolihormonien) vaikutuksia.

Bikalutamidia kéytet&dén aikuisten miesten etdpesékkeettdmén eturauhassydvan hoitoon, kun
kastraatio tai muut hoidot eivat sovellu tai niita ei voi toteuttaa.

Sitd voidaan kayttdd hoidon varhaisvaiheessa sddehoitoon tai eturauhasleikkaukseen yhdistettyné.

Bikalutamidia, jota Bicalutamide Accord -valmiste sisdltdd, voidaan joskus kéyttad myos muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta

Al4 ota Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta

e jos olet allerginen bikalutamidille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

e jos olet nainen

e jos jo otat ladkettd, joka sisdltaa sisapridia (naréstyksen tai refluksitaudin hoitoon kaytettéva
ladke) tai terfenadiinia tai astemitsolia (allergian hoidossa kaytettavid laakkeitd).

Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta ei saa antaa lapsille.

Al4 ota tata laketts, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta.
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Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bicalutamide Accord 150 mg -

valmistetta

o jos sinulla on maksaongelmia. Laakarisi saattaa ottaa verikokeet ennen bikalutamidihoitoa ja
sen aikana.

o jos sinulla on jokin seuraavista: jokin sydan- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmih&irio
(arytmia), tai sinua hoidetaan la&kkeilla sen takia. Sydamen rytmih&irion riski voi kasvaa
bikalutamidia ké&ytettiessa.

o jos otat bikalutamidia, sinun ja/tai kumppanisi on kaytettava raskauden ehkéisya bikalutamidin
kayton aikana ja 130 vuorokautta hoidon péaattymisen jalkeen. Keskustele ladkarin kanssa, jos
sinulla on kysymyksia raskauden ehkéisysta. (Ks. hedelméllisyyttd, raskautta ja imetysta
koskeva teksti.)

Jos joudut sairaalahoitoon, kerro la&kintdhenkilokunnalle, etté otat bikalutamidia.

Lapset
Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta ei saa antaa lapsille.

Tutkimukset ja tarkastukset
Laakarisi saattaa tehda verikokeita veriarvojen mahdollisten muutosten havaitsemiseksi.

Muut ladkevalmisteet ja Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tama koskee myds ilman reseptid saatavia ladkkeita ja rohdosvalmisteita. Tama
johtuu siitd, etté bikalutamidi voi muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta.

Ala ota Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta, jos jo otat liakkeita, joiden vaikuttava aine on
jokin seuraavista:

o sisapridi (ndrastyksen ja refluksitaudin hoitoon)

o terfenadiini tai astemitsoli (allergian hoitoon).

Bikalutamidilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin sydamen rytmihdirididen hoitoon kéytettyjen
ladkkeiden kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli), tai se voi lisatd sydamen
rytmihdirididen riskid, kun sitd kaytetddn joidenkin muiden ladkkeiden kanssa (esim. metadoni
(kaytetadn kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti),
vakavien psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavat psykoosiladkkeet).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat la&kkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin

seuraavista:

e midatsolaami (ladke, jota kdytetdan ahdistuneisuuden lievittdmiseen ennen leikkausta tai tiettyja
toimenpiteitd tai nukutusaineena ennen leikkausta ja sen aikana). Sinun pitda kertoa laékarillesi
tai hammaslaakarillesi, etté otat bikalutamidia, jos joudut leikkaukseen tai olet hyvin ahdistunut
sairaalassa.

e varfariini (verenohennusldake).

o siklosporiini (immuunijarjestelman heikentamiseen kaytettavéa ladke elin- tai luuytimensiirteen
hyljinnédn ehkaisemiseksi tai hoitamiseksi). Tama siltd varalta, ettd bikalutamidi saattaa lisata
kreatiniiniksi kutsutun aineen pitoisuutta plasmassasi, ja ladkarisi saattaa ottaa verindytteita
tdman seuraamiseksi.

e simetidiini (refluksitaudin tai mahahaavan hoitoon).

e  ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon).

Raskaus jaimetys
Bikalutamidia ei saa antaa naisille.



Hedelmallisyys
Bikalutamidi voi vaikuttaa miesten hedelmallisyyteen. Tama vaikutus on mahdollisesti palautuva.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kayttaa tyokaluja
tai koneita, mutta jotkut saattavat taté ladketta ottaessaan tuntea uneliaisuutta. Jos sinulle kéy néin,
kysy neuvoa laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Léaédke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Auringonvalo tai ultraviolettisateily (UV-séteily)
Valta suoraa altistumista voimakkaalle auringonvalolle tai UV-séteilylle ké&yttaessési bikalutamidia.

Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste sisaltéa laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Bicalutamide Accord 150 mg -valmiste sisdltééd natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta otetaan

Ota tat4 la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen
kanssa. Pyri ottamaan tabletti samaan aikaan joka péiva. Al4 lopeta tdman ladkkeen kayttod, vaikka
tuntisitkin vointisi hyvéksi, ellei ladkarisi kehota sinua tekemaan niin.

Kaytto lapsille
Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta ei saa antaa lapsille.

Jos otat enemman Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bicalutamide Accord 150 mg -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, jatd unohtunut annos valiin ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Kerro ladkarille heti, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista — saatat tarvita
kiireellista ladkarinhoitoa:

Allergiset reaktiot (melko harvinainen, saattaa esiintyd enintdan 1 henkilolla 100:sta):
Ne saattavat kasittad seuraavia dkillisi& oireita:

e ihottuma, kutina, nokkosihottuma

e  kasvojen, huulten, kielen, nielun tai muun ruumiinosan turvotus

e hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

e vakavat hengitysvaikeudet tai hengitysvaikeudet, jotka pahenevat nopeasti ja joihin saattaa liittya
yskad tai kuumetta. Td&mé voi olla merkki interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi kutsutusta
keuhkotulehduksesta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolla 10:std)

e ihottuma
e rintojen turpoaminen ja arkuus
e heikotus.

Yleinen (saattaa esiintyéd enintddn 1 henkilolld 10:st4)

e ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus (keltatauti). Tamé& saattaa olla merkki maksaongelmista tai
harvoissa tapauksissa (esiintyy alle 1 henkildlla 1 000:sta) maksan vajaatoiminnasta.
vatsakipu

verivirtsaisuus

kuumat aallot

pahoinvointi

kutina

ihon kuivuminen

erektioh&iriot

painonnousu

seksuaalisen halun vaheneminen ja hedelméllisyyden aleneminen

hiustenlahto

hiusten uudelleenkasvu tai lisdantynyt karvankasvu

punasolujen alhainen maara (anemia), joka saattaa aiheuttaa vasymysta ja kalpeutta
ruokahaluttomuus

masennus

uneliaisuus

ruoansulatushairiot

huimaus

ummetus

iimavaivat

rintakipu

turvotus.

Harvinainen (esiintyy alle 1 henkilolld 1 000:ta)
e ihon lisd&ntynyt herkkyys auringonvalolle.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e muutokset EKG:ssé (QT-ajan pidentyminen).

Laékarisi saattaa tehda verikokeita veriarvojen mahdollisten muutosten havaitsemiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Bicalutamide Accord 150 mg -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laakettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeité ei pida heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Bicalutamide Accord 150 mg sisaltda
- Vaikuttava aine on bikalutamidi. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisaltad 150 mg bikalutamidia.
- Muut aineet ovat

Tabletin ydin
Laktoosimonohydraatti

Natriumtarkkelysglykolaatti (maissi)
Povidoni
Magnesiumstearaatti

Kalvopaallyste
Hypromelloosi 5 mPas (E464)

Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli (E1521)



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bicalutamide Accord 150 mg -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia,
kalvopidillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd 101" ja joiden toisella puolella ei
ole merkintaa.

Tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa (lapinakyvad PVC-PVDC / alumiini). Pakkauskoko: 7,
28, 30, 60, 90 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Puola

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Laboratori Fundaci6 DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,

08040 Barcelona, Espanja

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi

27.04.2020



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bicalutamide Accord 150 mg filmdragerade tabletter
bikalutamid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bicalutamide Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Bicalutamide Accord
Hur du tar Bicalutamide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bicalutamide Accord ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SuUu~wWNE

1. Vad Bicalutamide Accord &roch vad det anvands for

Bicalutamide Accord &r ett likemedel som innehaller den aktiva substansen bikalutamid. Bikalutamid
tillhdr gruppen antiandrogener. Antiandrogener motverkar effekterna av androgener (manliga
kdnshormoner).

Bikalutamid anvénds till vuxna mén vid behandling av prostatacancer utan metastaser, nar kastrering
eller andra typer av behandlingar inte &r indicerade eller oacceptabla.

Det kan anvandas i kombination med stralbehandling eller prostataoperation i tidigare
behandlingsprogram.

Bikalutamid som finns i Bicalutamide Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Bicalutamide Accord

Ta inte Bicalutamide Accord

- om du &r allergisk mot bikalutamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar kvinna.

- om du redan tar ett lakemedel som innehaller cisaprid (anvandas for att behandla halsbranna
och sura uppstotningar), terfenadin eller astemizol (likemedel for att behandla allergier).

Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Tainte detta likemedel om ndgot av ovanstaende géller dig. Om du &r oséker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Accord:



- Om du har leverproblem. Lé&karen kan ta blodprover fére och under behandlingen med
bikalutamid.

- Om du har nagot av foljande: sjukdomar i hjarta eller blodkarl, inklusive hjartrytmrubbningar
(arytmi) eller om du behandlas med lakemedel for dessa tillstand. Risken for
hjartrytmrubbningar kan 6ka vid anvandning av bikalutamid.

- Om du tar bikalutamid ska du och din partner anvanda preventivmedel under dentid du tar
bikalutamid och under 130 dagar efter att du har slutat ta bikalutamid. Tala med lakaren om du
har fragor om preventivmedel. (Se text under rubriken fertilitet, graviditet och amning).

Om du aker till sjukhus, tala om for vardpersonalen att du tar bikalutamid.

Barn
Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Prov och kontroller
Lakaren kan ta blodprover for att kontrollera om det finns forandringar i blodet.

Andra lakemedel och Bicalutamide Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta inkluderar aven receptfria likemedel och naturlikemedel. Detta beror pa att
bikalutamid kan paverka hur andra likemedel fungerar.

Tainte Bicalutamide Accord om du tar ndgra likemedel som innehaller foljande aktiva substanser:
- Cisaprid (anvands for att behandla halsbranna och sura uppstotningar).
- Terfenadin eller astemizol (likemedel som anvénds for att behandla allergier).

Bikalutamid kan paverka vissa lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken fér hjartrytmrubbningar vid
anvéndning med andra lakemedel (t.ex. metadon, [anvands for smartlindring och som en del av
avgiftning vid lakemedelsberoende], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika for allvarlig
psykisk sjukdom).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagra lakemedel som innehaller féljande aktiva

substanser:

- Midazolam (ett likemedel som anvands for att minska angest fore operation eller vissa ingrepp
eller som beddvningsmedel fore och under operation). Du maste tala om for lakare eller
tandlékare att du tar bikalutamid om du beh6ver genomga en operation eller &r mycket orolig
pa sjukhuset.

- Warfarin (lakemedel for att tunna ut blodet).

- Ciklosporin (anvands for att hoAmma immunsystemet for att forhindra och behandla avstotning
av ett transplanterat organ eller benmérg). Detta eftersom bikalutamid kan 6ka koncentrationen
av ciklosporin i plasma och lakaren kan ta blodprover for att Gvervaka detta.

- Cimetidin (ett likemedel som anvénds for att behandla sura uppstétningar eller magsar).

- Ketokonazol (ett lakemedel som anvédndas for att behandla svampinfektioner).

Graviditet och amning
Bikalutamid far inte ges till kvinnor.

Fertilitet
Bikalutamid kan ha en 6vergaende (reversibel) effekt pa manlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bicalutamide Accord har troligtvis ingen eller obetydlig paverkan pa din férmaga at framfora fordon
eller anvanda maskiner. Trotthet kan dock férekomma i samband med behandling med Bicalutamide
Accord. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten 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 darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Solljus eller ultraviolett (UV) ljus
Undvik direkt exponering for starkt solljus eller UV-ljus nédr du tar bikalutamid.

Bicalutamide Accord innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Bicalutamide Accord innehaller natrium
Bicalutamide Accord innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
”natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamide Accord

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r en tablett varje dag. Svélj tabletten hel med ett glas vatten. Forsok ta tabletten
vid samma tidpunkt varje dag. Sluta inte ta detta lakemedel &ven om du kanner dig frisk, om inte
likaren har sagt at dig att gora det.

Anvandning till barn
Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Omdu har tagit for stor mangd av Bicalutamide Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 (i Sverige) 0800 147 111 (i Finland))
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Bicalutamide Accord
Om du gléommer att ta en dos, hoppa 6ver den glémda dosen och ta nésta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Tala omedelbart om for lakaren om du noterar nagon av foljande biverkningar — du kan
behdva akut medicinsk be handling:

Allergiska reaktioner (mindre vanliga, kan férekomma hos upp 1 av 100 anvéndare)
Symtomen kan inkludera plétslig debut av:

- Utslag, klada eller nasselutslag pa huden

- Swullnad av ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen

- Andfaddhet, vasande andning eller andningsbesvar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp 1 av 100 anvandare)



- Allvarlig andfaddhet eller andfaddhet som plétsligt blir samre. Detta kan férekomma med hosta
eller hog feber; detta kan vara tecken pa en inflammation i lungorna som kallas interstitiell
lungsjukdom

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Hudutslag

- Swullnad eller émhet i brosten

- Svaghetskénsla

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

- Gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot); dessa kan vara tecken pa leverproblem eller i
séllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) leversvikt

- Smarta i buken

- Blod i urinen

- Vérmevallningar

- Illamaende

- Klada

- Torr hud

- Problem att fa en erektion (erektil dysfunktion)

- Viktokning

- Minskad sexlust och nedsatt fertilitet

- Haravfall

- Atervixtav hér eller extra hirvéxt

- Laga halter roda blodkroppar (anemi); detta kan gora dig trétt och blek

- Nedsatt aptit

- Depression

- Somnighet

- Matsmaltningsbesvér

- Yrsel

- Forstoppning

- Gasbildning

- Brostsmarta

- Swvullnad

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 anvandare)
- Okad hudkénslighet for solljus

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- EKG-forédndringar (QT-forlangning)

Lékaren kan ta blodprover for att kontrollera om det finns forandringar i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
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 sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bicalutamide Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges bade pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Denaktiva substansen ar bikalutamid. Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg bikalutamid.
- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettk&rna

Laktosmonohydrat
Natriumstérkelseglykolat (majs)
Povidon

Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos 5 mPas (E464)

Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bicalutamide Accord 150 mg tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
praglade med ”101” pa den ena sidan och slita pd den andra sidan.

Tabletterna &r tillgdngliga i PV C-PVdC/aluminiumblister. Forpackningsstorlekar med 7, 28, 30, 60,
90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200


http://www.lakemedelsverket.se/

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast den:

27.04.2020



