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UPUTSTVO ZA LIJEK

Bicalutamide Accord, 50 mg, film tableta
bikalutamid





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Bicalutamide Accord i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bicalutamide Accord
1. Kako se upotrebljava lijek Bicalutamide Accord
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Bicalutamide Accord
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 		ŠTA JE LIJEK BICALUTAMIDE ACCORD I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Bicalutamide Accord sadrži aktivnu supstancu bikalutamid. Bikalutamid pripada grupi ljekova poznatih pod zajedničkim imenom „antiandrogeni“. 
• Lijek Bicalutamide Accord se koristi za liječenje raka prostate. 
• Djeluje tako što blokira dejstvo muških hormona kao što je testosteron.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BICALUTAMIDE ACCORD

Lijek Bicalutamide Accord ne smijete koristiti:

 ako ste alergični (preosjetljivi) na bikalutamid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6). 
 ako već uzimate lijek cisaprid ili neki od antihistaminskih ljekova (protiv alergije) (terfenadin ili astemizol). 
 ako ste osoba ženskog pola. 

Nemojte uzimati lijek Bicalutamide Accord ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka. 
Lijek Bicalutamide Accord se ne smije davati djeci.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije primjene lijeka Bicalutamide Accord, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako imate nešto od sljedećeg:
· ako bolujete od sljedećih bolesti: bilo koje oboljenje srca i krvnih sudova, uključujući i probleme sa srčanim ritmom (aritmija), ili koristite ljekove za liječenje ovih bolesti. Kada uzimate lijek Bicalutamide Accord, može biti povećan rizik od problema sa srčanim ritmom. 
· ako uzimate ljekove za razređivanje krvi ili sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka 
· ako imate problema sa jetrom. 
· ako imate dijabetes (šećernu bolest) i već uzimate „LHRH analoge“. Ovo uključuje goserelin, buserelin, leuprorelin i triptorelin. 
· ako odete u bolnicu, obavijestite medicinsko osoblje da uzimate lijek Bicalutamide Accord. 
· ako uzimate lijek Bicalutamide Accord, Vi i/ili Vaša partnerka treba da koristite kontraceptivne mjere tokom terapije lijekom Bicalutamide Accord i 130 dana nakon njenog prestanka. Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko imate nekih pitanja o kontracepciji.

Djeca i adolescenti

Lijek Bicalutamide Accord se ne smije davati djeci.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili ćete možda uzeti bilo koje druge ljekove. Lijek Bicalutamide Accord može uticati na način djelovanja drugih ljekova. Takođe i neki drugi ljekovi mogu uticati na način djelovanja lijeka Bicalutamide Accord. 

Lijek Bicalutamide Accord ne smijete uzimati ukoliko koristite bilo koji od sljedećih ljekova:
· cisaprid (koristi se kod poremećaja varenja) 
· neke antihistaminske - ljekove koji se koriste kod alergije (terfenadin ili astemizol).

Lijek Bicalutamide Accord može ometati djelovanje nekih ljekova koji se koriste za liječenje problema sa srčanim ritmom (npr. hinidin, prokainamid, amojodaron i sotalol) ili može povećati rizik od problema sa srčanim ritmom kada se koristi sa nekim drugim ljekovima [npr. metadon (za ublažavanje bola i detoksikaciju prilikom liječenja zavisnosti), moksifloksacin (antibiotik)], antipsihoticima koji se koriste za liječenje teških mentalnih bolesti. 

Takođe, recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova: 
· oralne antikoagulanse (ljekove koje pijete protiv zgrušavanja krvi) npr. varfarin. Ljekove za razređivanje krvi ili sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka
· ciklosporin (koristi se za smanjivanje imunoloških reakcija u organizmu). 
· blokatore kalcijumskih kanala (daju se kod povećanog krvnog pritiska ili kod nekih oboljenja srca) 
· cimetidin (za liječenje stomačnih problema) 
· ketokonazol (za liječenje gljivičnih infekcija).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Bicalutamide Accord ne smije se primjenjivati kod žena, uključujući trudnice i dojilje.

Lijek Bicalutamide Accord može imati efekat na plodnost kod muškaraca, koji može biti reverzibilan.

Uticaj lijeka Bicalutamide Accord na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je vjerovatno da će lijek Bicalutamide Accord imati uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Ipak, ukoliko se osjećate pospano, budite oprezni i povedite računa o ovim aktivnostima. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bicalutamide Accord

Lijek Bicalutamide Accord sadrži laktozu. 
U slučaju intolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Bicalutamide Accord sadrži natrijum 
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BICALUTAMIDE ACCORD

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
· Preporučena doza za odrasle je jedna tableta (50 mg) dnevno
· Tabletu progutajte cijelu sa vodom. 
· Lijek uzimajte uvijek približno u isto doba dana. 
· Nemojte prekidati terapiju čak iako se osjećate bolje, osim ukoliko Vam to ne kaže ljekar.

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Bicalutamide Accord se ne smije davati djeci.

Ako ste uzeli više lijeka Bicalutamide Accord nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Bicalutamide Accord nego što bi trebalo, odmah se obratite svom ljekaru ili idite do najbliže bolnice.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bicalutamide Accord

· Ako ste zaboravili da uzmete dozu, preskočite dozu koja je zaboravljena i sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.
· Nikada ne uzimajte duplu dozu (dvije doze istovremeno) da biste nadoknadili dozu koju ste propustili.

Ako prestanete da uzimate lijek Bicalutamide Accord

Nemojte prekidati terapiju čak iako se osjećate bolje, osim ukoliko Vam to ne kaže ljekar.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Bicalutamide Accord može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije:
Javljaju se povremeno (kod manje od 1 od 100 pacijenata). 
Simptomi mogu uključiti naglu pojavu:
· osip, svraba ili koprivnjače na koži
· oticanja lica, usana, jezika, grla ili drugih djelova tijela
· otežanog disanja, šištanja u plućima ili problema sa disanjem.
Ukoliko dođe do pojave ovih neželjenih reakcija, odmah se obratite ljekaru.

Takođe se odmah posavjetujte sa svojim ljekarom ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih reakcija:
Veoma često (javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata):
· bol u stomaku,
· krv u mokraći.

Često (javljaju se kod manje od 1 od 10 pacijenata):
· žućkasta prebojenost kože ili beonjača (žutica). To može biti znak problema sa jetrom ili u rijetkim slučajevima insuficijencije jetre (javlja se kod manje od 1 od 1000 pacijenata).

Povremeno (javljaju se kod manje od 1 od 100 pacijenata):
· ozbiljno otežano disanje ili otežano disanje sa iznenadnim pogoršanjem. Ovo može biti praćeno kašljem ili visokom temperaturom (groznica). To mogu biti znaci upale pluća koja se često zove intersticijalna bolest pluća.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· Promjene EKG (produženje QT intervala)

Ostala moguća neželjena dejstva:

Veoma česta (javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata):
· sniženi nivo crvenih krvnih ćelija (anemija). Usljed toga se možete osjećati umorno i biti blijedi,
· vrtoglavica,
· oticanje i osjetljivost dojki,
· osjećaj slabosti,
· naleti vrućine,
· zatvor,
· mučnina,
· otoci.

Česta (javljaju se kod manje od 1 od 10 pacijenata):
· gubitak apetita,
· loše varenje,
· gasovi (flatulencija),
· porast tjelesne mase,
· svrab,
· suvoća kože,
· osip na koži,
· problemi sa erekcijom (impotencija),
· smanjen seksualni nagon,
· depresija,
· osjećaj pospanosti,
· gubitak kose,
· ponovni rast kose ili prekomjerni rast dlaka,
· bol u grudima,
· smanjenje srčane funkcije,
· srčani napad.

Rijetka (javljaju se kod najviše 1 na 1000 pacijenata)
· povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost.

Ljekar će možda uraditi analizu krvi da provjeri da li je došlo do nekih promjena u krvnoj slici.

Nemojte biti zabrinuti zbog liste mogućih neželjenih dejstava. Kod Vas se možda neće javiti nijedno od navedenih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK BICALUTAMIDE ACCORD

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru i kutiji iza „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.




6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Bicalutamide Accord

· Aktivna supstanca je bikalutamid. 
Jedna film tableta sadrži 50 mg bikalutamida 
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; natrijum skrob glikolat (tip A); povidon K30; magnezijum sterat.
Film tablete: hipromeloza E 5; makrogol 400; titan dioksid E171.

Kako izgleda lijek Bicalutamide Accord i sadržaj pakovanja

Bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne, film tablete kojima je sa jedne strane utisnuto „B 50“ na jednoj strani a ravne na drugoj strani.
Pakovanje od 28 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Accord Healthcare Limited
Ground Floor, Sage house,
319 Pinner road, Harrow, HA1 4HF, Velika Britanija

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o. Magazyn Importera 
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200, Poljska

Režim izdavanja lijeka
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Broj i datum dozvole

2030/22/3384 – 4617 od 25.11.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2022. godine
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