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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	CASODEX® 

film tablete, 28 x 50 mg

	
	

	
	

	
	                             

	
	


	Proizvođač:
	AstraZeneca UK Limited

	Adresa:
	Macclesfield, Cheshire, Silk Road Business Park, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o. 

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora




	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Casodex® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Casodex®
3. Kako se upotrebljava lijek Casodex®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Casodex®
6. Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK CASODEX® I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	Lijek CASODEX®, kao aktivnu materiju, sadrži bikalutamid. Bikalutamid pripada grupi ljekova poznatih pod zajedničkim imenom antiandrogeni.
· Casodex® se koristi isključivo kod muškaraca za liječenje zloćudnih (malignih) tumora žlijezde kestenjače (prostata). 

· On mijenja (poništava)  neke od uobičajenih efekata muških polnih hormona kao što je testosteron.

	

	

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Casodex®

	
	

	

	Lijek Casodex® ne treba koristiti:

	· Ako ste alergični (preosjetljivi) na bikalutamid ili na pomoćne materije u tabletama (navedeni u poglavlju 6: Dodatne informacije). 
· Ako uzimate lijek cisaprid ili neki od ljekova protiv alergije (terfenadin ili astemizol). 

· Ako ste žena.

Casodex® ne smijete koristiti ako se ovo odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete Casodex®.

Casodex® se ne smije davati djeci.

Kada uzimate lijek Casodex® , posebno vodite računa:

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek Casodex® ako:

· imate problema sa jetrom.

· ako imate dijabetes i već uzimate „LHRH analoge“. Ovo uključuje goserelin, buserelin, leuprorelin i triptorelin.

Ako odete u bolnicu, obavjestite medicinsko osoblje da uzimate lijek Casodex®.

Primjena drugih ljekova

Molimo da svom ljekaru ili farmaceutu kažete ako uzimate, ili ako ste nedavno uzimali ma koje druge ljekove. Ovdje spadaju i ljekovi koje kupujete bez recepta, kao i biljni preparati.

Casodex® ne smijete uzimati ako uzimate ma koji od sljedećih ljekova:

· Cisaprid (koristi se kod poremećaja varenja) 

· Neke anti-histaminske ljekove (terfenadin ili astemizol).

Posebno recite svom ljekaru ako uzimate ma šta od sljedećeg:

· Ljekove koji se uzimaju oralno protiv zgrušavanja krvi (oralni anti-koagulansi).

· Ciklosporin (blokira aktivnost imunog sistema).
· Blokatori kalcijumskih kanala (daju se kod povišenog krvnog pritiska ili kod nekih srčanih poremećaja).
Uticaj lijeka Casodex® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

· Nije vjerovatno da će upotreba lijeka Casodex®  uticati na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili da rukujete opasnim mašinama. 
· Pojedini pacijenti tokom terapije mogu, ipak, osjetiti pospanost, što je razlog da se pri navedenim aktivnostima obrati veća pažnja.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Casodex®
Casodex® sadrži laktozu monohidrat, što je jedna vrsta šećera. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere (imate netoleranciju na neke šećere), prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom.
3. KAKO se upotrebljava lIJek Casodex®
Uvijek uzimajte Casodex® tačno onako kako Vam je Vaš ljekar to naložio. Treba da provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

· Uobičajena doza za odrasle je jedna tableta dnevno.

· Tabletu progutajte cijelu sa malo vode.

· Lijek uzimajte uvijek približno u isto doba dana.

· Nemojte da prestanete da uzimate tablete čak i ako Vam bude bolje, ako Vam to nije naložio Vaš ljekar.
Ako ste uzeli više lijeka Casodex® nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Casodex® nego što Vam je propisao ljekar, odmah otiđite kod svog ljekara ili do najbliže bolnice.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Casodex®
· Ako ste zaboravili da uzmete dozu, preskočite dozu koja je zaboravljena i sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.
· Nikada ne smijete uzimati dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) da nadoknadite onu koju ste zaboravili.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, Casodex® može prouzrokovati neželjene reakcije koje ne moraju da se pojave kod svih pacijenata, što znači da ih Vi ne morate uvijek osjetiti ili primjetiti.
Alergijske reakcije:

Ovo su povremene neželjene reakcije (javljaju se kod manje od 1 na 100 bolesnika). Simptomi koji se javljaju su: 

· crvenilo, svrab, osip po koži; 

· oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela; 

· kratak dah, zviždanje u grudima i uopšte problemi sa disanjem. 

Ako se ove neželjene reakcije Vama dogode, odmah se posavjetujte sa svojim ljekarom.
Takođe, odmah obavjestite svog ljekara, ako primjetite sljedeće:

Veoma često (kod više od 1 na 10 pacijenata):

· Bol u stomaku.

· Krv u mokraći.

Često (kod manje od 1 na 10 pacijenata):

· Žućkasta prebojenost kože ili beonjača (žutica). Ovo može biti znak oboljenja jetre ili u rijetkim slučajevima oštećenja funkcije jetre (pogađa manje od 1 na 1000 pacijenata).
Povremeno (pogađa manje od 1 na 100 pacijenata): 
· Bitno skraćen dah, ili skraćenje daha sa iznenadnim pogoršanjem. Ovo može biti praćeno kašljem ili visokom temperaturom (groznicom), što može biti simptom i zapaljenja pluća koje se često naziva „intersticijalna bolest pluća“.

Ostale neželjene reakcije koje se javljaju su:
Veoma često (kod više od 1 na 10 pacijenata)

· Vrtoglavica.

· Zatvor.

· Osjećaj mučnine (nauzeja).

· Napetost i uvećanje grudnih žlijezda. 
· Navala toplote.
· Osjećaj slabosti.
· Oticanje.
· Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija). Zbog ovoga možete izgledati vrlo blijedi ili se osjećati umorno.

Često (kod manje od 1 na 10 pacijenata) 

· Gubitak apetita.

· Smanjen libido (seksualni nagon).

· Depresija.

· Osjećaj pospanosti.

· Poremećaj varenja.

· Gasovi (nadimanje).

· Gubitak kose.

· Pojačana maljavost.

· Suva koža.

· Svrab.

· Osip na koži.

· Impotencija.

· Dobitak na težini.

· Bol u grudima.

· Smanjena srčana funkcija

· Srčani udar 

Vaš ljekar može da traži da uradite analize krvi da bi se provjerile sve promjene u krvi.
Nemojte biti zabrinuti zbog ove liste neželjenih reakcija. Vi možda nećete imati nijednu od njih. 

Ako Vam se pojavi neka neželjena reakcija na lijek i opšte stanje Vam postane lošije, odmah obavjestite svog ljekara. Vašeg ljekara ili farmaceuta treba odmah obavjestiti ako zapazite i bilo koju drugu tegobu koja nije ovdje navedena. 



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Casodex®
· Čuvati u originalnom pakovanju.

· Čuvati na temperaturi ispod 30ºC.
· Čuvati van domašaja djece. Vaše tablete mogu da im naškode.

· Lijek ne treba koristiti poslije isteka roka upotrebe, tj. datuma označenog na kutiji.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu da se zaštiti čovjekova životna sredina.

Rok upotrebe
5 godina.

	6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Casodex® 50mg, film tablete

Aktivna supstanca je bikalutamid. Svaka tableta sadrži 50 mg bikalutamida.

Ostali sastojci su laktoza monohidrat, magnezijum stearat, hipromeloza, makrogol 300, povidon, natrijum skrob-glikolat i titan-dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Casodex® i sadržaj pakovanja

Casodex® 50mg, film tablete su bjele. Pakovanje sadrži 28 tableta.
Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, Silk Road Business Park, Velika Britanija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2012. godine

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo uz ljekarski recept.

Broj  i datum dozvole:

	CASODEX®, film tablete, 28 x 50 mg: 2030/12/128 - 469
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