ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Bicalutanorm 150 mg potahované tablety. Léc¢iva latka: Bicalutamidum 150
mg v jedné potahované tableté. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Je indikovan
samostatné nebo jako adjuvantni lécba k radikalni prostatektomii nebo radioterapii u pacientt
s lokaln¢ pokrocilym karcinomem prostaty a vysokym rizikem progrese nemoci. Davkovani:
Dospéli muzi vCetné starSich pacientti: davkovéani je jedna 150 mg tableta jednou denné
perordlné. Tablety se maji uzivat nepietrzité nejméné 2 roky nebo do progrese onemocnéni.
Kontraindikace: U Zen a déti. Hypersenzitivita na bikalutamid nebo kteroukoli pomocnou latku
obsazenou v ptipravku. Nesmi se soucasn¢ uzivat s terfenadinem, astemizolem anebo cisapridem.
Zvlastni upozornéni: Eliminace bikalutamidu mutze byt pomalej$i u pacientll se zdvaznou
poruchou funkce jater, coz muze vést ke zvySené kumulaci 1éciva. U pacientd se stfedni az velmi
zavaznou poruchou funkce jater je pfi uziti ptipravku tieba zvySena opatrnost. Piipravek obsahuje
laktozu. Interakce: R-enantiomer bikalutamidu ptlisobi jako inhibitor CYP3A4 a ma slabsi
inhibi¢ni G¢inky na aktivitu CYP2C9, 2C19 a 2D6. Opatrnosti je tieba pii poddvani bikalutamidu
pacientim, ktefi uzivaji 1éCivé ptipravky inhibujici oxidacni pochody v jatrech, napi. cimetidin a
ketokonazol. Dale viz Souhrn tdajii o piipravku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tento 1€Civy
ptipravek je kontraindikovan u Zen a nesmi byt podavan t€hotnym a kojicim Zenam. Ve studiich
na zvifatech byla pozorovana reverzibilni porucha saméi fertility. U€inky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Obcas se mize objevit ospalost. Nezadouci u€inky: Velmi casté: koptivka,
gynekomastie, napéti v prsou, astenie. Kompletni informace naleznete v Souhrnu tdaji o
piipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma
arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registraéni ¢islo: 44/644/10-C.
Datum prvni registrace: 25. 8. 2010. Zpusob vydeje: Vazan na 1ékaisky piedpis. Zpusob
hrazeni: Pfipravek je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni
stanovené Uhrady. Pred predepsanim se seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o
pripravku.
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