
KISA ORUN BiLGiSi

l.rrg$BRl TIBBi UnUuBx lut

CASODEX 150 mg lilm lablet

2,KALiTATIF VE KANIT'TATiF BiLESiM

Ethin mrdde:
Bikalutamid 150 mg

Yardrmcr maddc:
l,aktoz monohidrat 183 mg
Sodyurn ni;a-sta glikolot 22.5 mg

Yardrmct maddeler igin, 6. l'e bakrnrz

3,TARMASOTIK FORM
Yuvarlak bikonveks heyaz film kaplt tnblctler.
Tabletlerin bir yliziindc 150, dilcr yuziinde ise logo basllt

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikrsyonhr
cAsoDEx t50 mg loknl olarak ilerlemig prostst kansefi (T3-T4 hcrhangi birN, Mo;'['l jf2,N+,

MO) olan hastalafln crkcn horrnonul tr.davisinde, tek baqrna vcya radikal pmstatekkrmiye veya

r8d),oterapiyo adiuvan tedavi olaruk kultanrlrr (bkz. Biiltm 5. l.).

CASODF]X 150 mg ayrrca, ceffahi kastrasyonun ya da digef trbbi girigimlcrin uygun veya.kabul

edilcbilir olmadrs,i ve uygulanmadtf,r lokal olarak ilcrlemig' meHstaz yaPmamr$ pr$st t

kunserinin tedavisintlc endikedir,

{.2. l'oznloji vt uygulamr gekli

Prziloji/uygulumn srkhpr ve rtlrcsi
Vr+iif* ao i-ot,ir yeti5kin erkeklerde gtlnde I dcfa I tabtet (150 mg) kullanrlrr'

cAaoDii, en az z'yrt boyunca veya hastahk ilerlemeyc baglayrncaya kadar siirekli olarak

kullanrlmahdrr.

Uygulnma gekll
Oral yolla kullanthr.

Ozd pop0tesyonlurr iligkin ek bilgiler

B0brek /Karacilcr Yctmcz.lifi :

B0brck yctmczlifli oian hastalarcla doz ayarlarnast gerckli dclildir'
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Flafif qi<tdette karaciler yemezligi olan hastalarda doz ayarlamast gsmkli detildir' Orta giddcttc

,.ju .iaai karacificrichczli!i oian hastalarda birikme olobilir (bkz' BOl0m 4'4)

Pediyatrik popiilasYon :

CASODEX gocuklarda kontrcndikedit.

Gcrlyatrik poplilasYon :
Yaglilaraa doz deligikligi oneritrnez' Yetigkinlerde uygulanan doz kullanrlrr

4.3. Kontrendikr$yonlsr

CASODEX kadtnlat vc Aocuklarda kontrcndikedir'
cAsoDF:x etkin maddeye vcyu yardtmct maddclcrden herhangi hirine katgr aqrrr duyarkhk

g0sterdifi bilinen higbir hastada kullanrlmamahdrr'

blSOOiX,in terfcnadin, asrernizol veya sisaprid ile birliktc kullanrmr kontrcndikedir

(bkzB0lum 4.5).

4.4. 0acl kullanrm uy*rrhn ve tnlernlerl

Tetlavinin ba$latllmasr dofrudan bir uzman gozctiminde olmahdtr.cerrahi ya da medikal

kastrasyon uygutanan metastatik hast8lanla endike delildir'
CASOfiEX faracilerde b1y6k 6lggdc mctabolize erlilir. Verilcr aliminasyonun, giddetli

karaciger hozuklufi otan haitalarda' yavoglayabila:eli izlenimini vermckte vc bu yavaglama,

bikalulamitlin vtcutta birikmesiyte sonugianibilmektedir, Bu n<lenle, CASODEX ort$-ileri

icrecede qidaeili karaciler fonksiyon bozuktufu olan hastalarda dikkatlc kullanrlmahdtr'

pazarlama sonrasr dcncyimdc, cAsoDEX kullantmtna balh olarak 6liim vc lrqngy"
yatrrrlmaya sebcbiyet vericek kactar a[rr karacificr hasarr (karaci[er yamezli$i) ropor edilmigtir'

Krrrar:ifierdeki olasr defiigiklikler nedcniyle, belirli aruhklarlu karaciler Ionlriyo1 tostlerinin

yaprtmlsr diigiiniilmelidlr. Bu deligikliklorin buyok bir bolumunun, CASODEX tedavisinin ilk

6 ayr igerisinde geliSmesi bcklenir.

$iddetli karaciger degi$iklikleri CASODEX tedavisi ilc nadisr .g6riilmilitlllt-.3t"1 n:ticl}ler

iapor cdiSni$iir (b[z B6lUm 4,8), Bu degiglkliklcr qiddctliyse, CASODEX tedavisi

durdurulmaltdrr.

Serum Pmstat Spesilik Antijen (PSA) d0zeylcrinin diiz.enli_ olarak def,erlondirilmesi. hastanln

ccvabrnr izlcmck agtstndan 
-faydah 

oiabitir. 
-CASODEX 

tedavisi srrastnda PSA scviyclcrinin

arrmasr halinde hasia klinik ilerleme agrsrndan deferlendirilmelidir. Hastallgrn objektif o]amk

it.rt.aigi PSA d0zeylsri yUksek hastalanla. antiandrojen tcdavisinc son verilerek, LFIRI{

aoak:Sunun kullanrlmaya devam edilmesi deficrtcndirilmelidir'

Bikalutamidin silokrom P450 (cYP 3A4) inhibitiirii oldufiu gdsrcrildi$inden, .oncelikle. cYP

3A4 taratrndan mctabolize ititdigi tltin"n ilaAlar. IASODEX ils birliktc dlkkatlc

kultanrlmahdrr (bk7- 86lUm 4.3 ve 4.5)
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Laktoz:
Nadir kalrtrmsal galaktoz intolerensr, Lapp loktoz yetmezllli ya da gliukoz-galaktoz

malabsorpsiyon ploblemi olan hastalann bu ilosr kullanmamolan gerckir'

Sodyum:
Ru trbbi tiriin hsr dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtivo eder; yani esasrnda

"sodyum icermczl'.

{.5. Difer trbbi iiriinhrle etkitetimler ve diler etkilegim gelrilleri

ln vitro gahgmnlar R-bikahrtamidifl bir cYP 3A4 inhibitorii olduf,unu; nyrrca.daha hafif olmak

iizere Cyp ic9, 2Cl9 ve 2D6 aktivitesi 1zcrinde de iohibitor etkilioldu[unu g6stermigtir.

Sitokrom P450 (CYP) aktlvitcsinin Sostergesi olarak antipirin kullanrlan klinik galrgmalar'

CASODEX'in ilae ctkiletim potunsiycline sahip oldu[unu g6stcrmemesinc ratmcn 28 Siin
boyunco cAsoDa* itc uii'titct6 kullanrlan, midazolam ile ortalama EAA delerinde 9080'e

varan artrElar kaydedilmigtir. Bu artrg, rcrap$tik indcksi dar olan ilaglarda dnemli olabilir.

Ierfengrlin, astenriz.ol vo sisaprid'in CASODEX ile birlikte kullantlmast kontrendikcdir.

CASODEX siklosgrrin ve kalsiyum kantl blokeorleri gibi ilaglarla birlikte dikkatle

kullanrlmahdrr. llacrn etkisini anndlgl veya istenmcyon etkilerinin ortuya Qlkh*lnl gdsteren

kanrtlar varlflnda, bu ilaglarda dozun azaltrlmasr gerekebilir. Siklosporin kullanan hastalanda

CASODEX r;davisine ba$landrgr ya da CASODF.X kullanrmr durdurulJuf,u zama-n, siklospodn

plaz.ma konsanrrasyonlannrn ve hastaorn klinik durumun yaktndan izlenmesi 6nerilir,

Simetidin veya ketokono,zol gibi ilag oksidasyonunu inhibe exlobilcn ilaglarla birlikte

CASODEX'i; kullanrlmasr srrasrndu dikkatli olunmaldrr. B6yle bir tedavi teorik olarak,

bikalutamidin plarma konsantrasyonlannrn artmastyla sonuglanabilir ve yine teorik olarak, yan

ctkilerin artmastna yol agabilir.

Bikalutami6in, kumarin srnrli bir antikoagiilan olan varl'arini, proteinlcre baplanma yerlerinden

ayrrabilcce[i, ir ui/rrr gahgmalarda giisterilmi$l ir. Bu nedenle, kumarin stnrft antikoagiilan

tultanmat<ta olan hastalarda CASODEX tedavisino buglanmast halinde, prtxrtmbin zamantntn

yakrndan izlenmesi dncrilir.

{.6, Gebelik vc laktasyon

Gebolik kategorisi: X

Gcncl tav*iye : Uygulanabilir de$ldir.

Cocuk doEurma pot$nsiyeta butunan krdlnlrr/Itogum kontrol[ (Kontrrsepciyon):

t lygulanabilir dcfitdir.

Cchclik diinemi
CASODI|X kadrnlarda kontrendikcdir.
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Lrktasyon d0nemi
CASODEX kadrnlanla kontrendikedir.

ii ror.re yetenefi/Fertil ite
Bilinmemektedir

4.7. Arag ve makine kullanlmr iizcrindeki etkiler

CASODEX'i1, flrag vE mskine kutlarrrrken bazcn uyku hali yapabilece$i unututmamaltdrr. Bu

geki lde etki lenen hasta lar d ikkatli olmahdr r'

4.8. istenmeyen etkilcr

Ozellikle belirtilmedifii takdirrde agafrda srktrklan ile birlikte verilen yan ctkiler, Casodcx 150

mg'rn crken prostat kanseri ile sonucuna gdre belirlenmigtir'

istenmeyen etkiler aSafrdaki slnrtlama kullantlarak srkhk gruplaflnu uynltnt$tlr:

Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> l/100 ila < li l0); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < l/100): seyrek

(> l/10.000 ila < l/1.000); vok.seyrek (< l/10.000); bilinmivor'

Knn vc lenf sistetni hastaltklart
Yaygrn: Anemi

Ba[rgrkhk sistcmi hastrhklarl
Yalgrn olmayan: Anjiyqnorutik iitlern ve ilrtikeri igeren agrrr duyarhhk reaksiyonlart

0reme.qistcmi ve meme hastahklarl
Q.ok yaygrrr: Jinekomasti ve memedc hassasiyeto

Yaygrn: iktidnrsrzhk

Metnbotizms ve beslenme hastaltklarl
Yavgrn: igtirhsrzllk

Psikiyatrik hastahkln r
Yaygrn: Libidonun azalmust, depresyon

Sinir sisterni hrrstaltklarl
Yaygrn: Bag <lDnmesi, uykululuk hali

Vmkiilcr hmtlhkhr
Yaygrn: Srcak basmasr

Solunum, g6f,tls bozukluklarl ve medirstinrl hustahklart
Yaygrn otmayau' intorstisiyel akci$cr hastafi[rb (0liim vakalarr bildirilmigtir)
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Grstrointestinul hrrstnltkla rt
Yaygrn: Karrn afinsr, kabrzltk, hazrrnsrzltk, midede gaz toplanmast, bulantt

Hcpato-bilicr hnstrrltklart
Yaygr n : Flepatotoksi.t ite, san h k, h i pertransam i naz,em i"

Seyrifc Karacilcr yetmczl i$id (ti liim vakalart bildirilmiEtir' )

Deri ve deri altr dokusu h$stnlrklsrl
$ok yaygrn: Ddkiintii
Vrry[,n,.-Saq diikiilmesi, ktllanma / saglartn yeniden gtkmast, cilt kurulupue' ka$rntr

B6brek ve irlrar Yolu hastthkhrr
Yaygrn oltnayan: I'lematiiri

Gcnel hozukluklrrr ve uygulamn bolgclinc ilitkin hastnltklar
(rok yaygrn: Asteni
Yaygrn: gdfiis a[nst, tldcm

Laborntuvnr bulguhrr
Yaygrn: Kilo afltqr

a. Monoterapi olarak CASODEX kuuanan hastalaun biiyiik qo$unlupunda jinckomasti vclveya

rneme agrrsr'giliilmiiSttlr. Klinik gahgmalurda Yo5 hastaya kadar bu $emptomlafln cicldioldtt$u

gurttlmlitttr.-Jinckomasti, tizellikte uzun sore tedavi gOren hasmlarda' tedavi durdurulduktan

sonra kendi li[inden diizelmeyebilir'
b. pazarlama sonrasr deney,16 ver.ilerinin gUzdcn gegirilmesi sonrastnda adevrs olay olarak

listelenmigtir. Yaygrnlk ,,ntft, 150 mg [lPC'gahpmilannrn randomiz-e tedavisinde rapor edilen

i ntrastitial pndmoni a{vers o I a.r- I arr n dan hareketle tespit ed i lmi Stir'

c. $iddctri'hepatik ,reUisir.[xrcr nadiren gozlennrigtir. Bu defiigiklikler genellikle geqicidir ve

deram cden tedavide vcya tcdavinin kesilmcsini takiben diizelir.

d. Pazarlurna .qonrast a.n"Vi, vcrilerinin gfiz.clen gcairitmcsi sonrosrnda advers olay olaralt

lisrclenmigtir. yaygrnlk srnrfi. 150 mg EP6'gatrpmalartntn aQrk ctiketli CASoDtiX kolunda

rupor ctiltrr tarraiifer ycttnczligi adveri olaylarrndan halefclle tespit edilmi$t'ir"

t.'ui,it i"r,dud,n.lo kullanilan tcoct t<urallarr geregi, 'cilt kurulufu', 'ddk0ntti' COSTART

terimi altrnda toUtanmrqirr. Bu ncdenle CeSbOgX 150 mg iqin aynca. bir yaygtnltk

tantrnlanmasr yaprlamamukto.l,., ancak 50 mg ile aynr yaygrntrkta oldufu varsaytlmaktadrr'

. Early Prostatc canccr progrnrntltc ot s mcdian follow'uP,f 9-'J-ytoT:- 
-.

tversen p. McLeod DG, Sec WA, Morris 
T . ermstrorw J, wi;th tvlP; casodox Eatly Prostate cancer Trialists'

Group.

4.9. Doz ngtmt
tnsanlarda doe aqrmryla ilgili deneyim yoktur. Spesitik bir antitlot mevcut olmadtf,lndan'

scmptomarik tedavi ,igrror,"*rtrarr. gikalutamid, pruteinler'e ytiksck oranda ta[landrfitndan ve

idrarlu defilmeden ai,iim sOz. konusu ohnadrf,rnclal {iyl!ir: doz ar;rmr tedavisinde yardtmct

or"r"v"uirii. (;cnEtdestek bakrmr vc bu aracla iulont belirtilerinin srk srk izlenmesi gerekir'

s(r0)



s. FARMAKoLoJIK Oznut irunn

5. I . Frrrmskodina mik li'rzellikler
Farmukoterap0tik grup: Antiandro.ien

A'l"C kodu: L02Btl03

Bikalutamid, bagka bir cndokrin aktivitesi olmayan, non-stcroidal bir antiondrtrjendir. Androjen

rescpttirtinc, gen ekspresyonunu +tlY? etmetsLin, ba$lanarak androjen uyartstnl inhibe eder'

Prostat tiim6riiniln fUig-Ufi"ri, bu inhibisyonun sorrucudur. CASODT'iX tedavisinin durdurulmast'

bazi hastalarcla klinik Llaruk, antiunclrojen qekilme scndromu ile sontrqlanabilir'

CASODEX 150 mg, lokalize ('tt-T2, N0 veya NX, M0) veya lokal olarak ilerlemig (T3rT4'

herhangi bir N, fvfO: ti-ii, li*, MOI algak metastaz. yapmamt$ prostat !31se! olan.toplam 8l l3

hastanrn katrldr[r, plasebo'konirollii, qift-k6r f galrEmanrn tirts$ik anatizinde inoelenmigtir' Bu

hastalaruta CASoDEi,;Lrn t orrnonal tcdavi ya tlu radikal. prostatektomiye veya radyoterapiye

(6ncellikle harici rgrn iJyoryonu) adiuvan teAaui olarak kullanrlmrgtrr' 9'7 yrllk medyan ieleme

silrcsinde hastah$rn, cASODEX t'e plascbo kullunUn hastalarda strastyla o/o36'6 vc

%38. I 7'sinde obiektif olarak ilcrlcdi[i goriilmilgt0r'

rlssta gruplannrn go$unda ohjektif hastahk progresyon riskinde azalma gtirulmiigtiir fakat bu

bulgu iizcllircle trast'ai,k pros*.yon *itf.i yiif.iek olanlarda daha belirgindir' Bu nedenle'

tiin"i*y*r* ha.stalk p*gr.q,Jr risti atistitt hastatarrn optimum medikal tedavi strutejisine kaur

verirkcn, bilhassa ruJif.:"t frcstatektoml srn*s, a-djuvan u.'-gulamarda. hastalprn ilerlemekte

orauEu"un belirtileri gtiriilcne dek hormonal terapiyi erteteychil irler'

9.7 yrlhk medyan izleme stlresinde, n/o31.4 mortulitc ile (nispi risk=l'01; 0/095 gtiven arahfr

0.94-1.09) herhangi bir gencl sa[kahm fhrkr giirulmemi$tir' Bununla birlikte eksplorasyon

amuc,ylu i,aprlan allgrup analizlcrindc bazr efilimlcr ofl.aya grkmr;trr.

Lokal ilerlemi,s prostat kanseri hastalarlndaki progrcsygltyz safikahm ve toPlam safikahm

,*iii"ri I< aplan't tcier tahmiulerine duyonarak, a;igrdaki tablolardo $zetlonmektedir:

-Tnblo I Lokrl ilerlemi$ hastal*ta t?drYi pl! qr,gPJ#'t++ gu-t9tl?$vo1*tt{:w.lp
An.liz f.Ar, trt T yrlhk t0 ytlltk

ffiiffis"'*T:i*re sz.t 73'2

bckleme Plascbo - 39'8 5g'7 70J 79'l

(n=657) .-- ::-:--.*
Ridyotcrapi Casodex l50mg l: I 42.1 62.7

30.7 59..6 1Za

Casodex l50mg r9.8 2q.9

23.2 30.9
prostatcktomi Plascbo

33.0
49.4

.0:l?!-s).
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Taolo 2 Lokal ilerlemi$astsllBtr te$.e{lalt g$nllE*l fl0te tpltllT snttalls:--*.-
Anatiz f*O" i[- T Yrll* l0 Yrllrk

popiirasyonu --"."- llif% !F{% -.-*eg!b c{g]-i#--"-m 42.2 6s.o

b-kil; Plasebo - 17.0 36'4 53'7 67 '5

Radyoterapi Casodex l50mg
Plascbo

8.2
12.6

20.9
23. I

30.0
38. I

48.5
s3.3

n=30
Iladikal
prostatektomi

Casodex l50mg
Plasebo

4.6
4.2

10.0
8.7

t4.6
12.6

22.4
2$.2

-.0:t?-!?)-
.I'ek 

basrna cAsoDEx 150 kullanrlan, lokalize prosrar kanseri vakalaflndaki ilerlemesiz

;.gl"ffi; onemli bir degigiklik yoktur. Bu hastalar plasebo vetilenlerc kryusla sa$kalrmda

azalna efitimi o" siirilrmiitir irrrisii risk = l.l5; %95 oiiven aralrpr 1.00 '- l-.32). Bu cflilim 96z

oniincte iutr,targui.la cnSooex' 150 kutlanrlmasrnrn fayda-risk profilinin, bu ha$talardu

olumlu olmadrfr diil0ntilmii$tiir-

Ayrr bir programda CASODEX 150'nin, lokat olarak ilcrlemi$, meta$t8z yapmaml$ pfostat

kanseri olan ve hemen kastrasyon gcrektiren hastalarrn tcdavisindcki etkinli$i; metustaz

yapmamlf (M0) prostat kanseri utun ,* <laha dnce herhangi.bir teclavi giirmemig' toplam 480

hastanrn karrtdrpr z t.tril;;,n birleqtirilmig analiz sonuqlariyla g6srcrilmigtil'i1*yan 6'3ytlltk

tedavi tamamlindrfrnda hastalarrn %56'srnda mortalite g$r{ilrntig, CASODEX 150 ve

kasuzsyon tetlavileri arasrnda, safka1m bakrmtndan antaml h'i*bir herhangi bir fark

guriitr'"*istir (Nispi risk 1.05 7o95-Ciiven arah[r 0.8t-1.36); bununla birlikte her 2 tedavinin

isdeficr olduSu sonucuna, i.statistik olarak van lamamtgttr'

f)aha oncc hiq tcdavi g(irmemig, mctastatik (Ml) prostat kanseri olan toplam 805 hastanm

d;1f,,g;,4+l mortalitc"gt riil"n i'gahgman,n uirtegiiritmig analiz sonuglurr, CASoDEx 150'nin,

*gk"rl* siircsi buL,-,nZoi rastrasyonoan daha az etkili oldugunu (Nispi risk 1.30 "/o95 Ctivcn

aralr[r 1.04,1.6s) uu *"ayrn 2 yrlhk,izleme siiresi igerisindc hastalann Oliimiine- kadar geqen-

silreier arasrndaki tarkrn 42 gi.:rn (6 hafta) oltluflunu giistermiStir.

ttikalutamid, rasemik hir karrqrmdtr ve antiandro.icn nktivitesinin ncrcdcysc tamamtnt R-

enant.iyomeri gtlsterir.

5.2. Flrrnakokineti k &rellikler
Genel Ozellikler
Bikalutamid, oral kullanlm sonra$ iyi emilir'

.Enilrml
Bikalutamicl, oral kullanrm sonrast iyi emilir. Bcsinlerin biyoyarartanlm oranl tizerinde' klinik

un** tug,y,urr ctkiyc sahip oldu$unu gosteren herhangi bir ksnrt yoktur'

Casodcx'in gtinliik 50 mg'hk cloz uygitanmasr ignu.o1, -G! 
enontigmgri.n sabit duzeydeki

plauma konsanrrLsyonunun il mikrogramTml ci'arrnda olclufiir tcspit edilmigtir. sabit diizeydeki
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plazma konsantrasyonun<la total dolagan enantiomcrlcrin o/o99'u aktif olarak tlsttin olan (R)-

enantiomeridir'

.Qqg!L'E
tlikalutamid, pluzmrr protcinlerine yiiksek orancla ba[,lanrr (Rasematrn 7o96',sr'

(R)+nantiyomerin in o/o99' undan fazlusr)'

(oksirlasyon ve glukuronidasyon); mctabolitleri'

birbirine eqit oranlarda olmak iizerc vticuttan

B i yotran LtQUlt s qy-o--D-i

Bil*luk*ia. biiyiik olgiide metatrolize edilir
bt'ihrekler ve salra yoluyla yaklagrk olarak

uzaklapttnltr.

Eliln'nasyu
(S)-enantiyomeri, (R)-enantiyomerine kryasla viicuttan. daha gabuk uzaklagtrllrr'

iRi-;;;;ti"merinin pttr,,u climinasyon ytn 6mrti, I hafta kadordtr'

Giinliik kullanrmda c:AsoDlrx'in (R) -enantiomeri uzun ya.lunma 6mrlin0n sonucu olarak

plazmada l0 katrna grksr .

Klinik galrgmalafln birinde, cAsoDEx t50 kullanan crkeklerin menisindeki ortalama R-

bikalutamicl konsantrasyonu 4,9 rnikrogram/ml olarak <ilgiilmiittfrr. cinsel iligki srrasrnda kadrna

gegcbilccck bikalutami- *ittrn dUg0l olup yaklagrk 0-3 mikrogram/kg kadardrr; bu miktar'

laboratuvar hayvanlanntn yavrulannda aegitiXiiklerc neden olmuk igin gereken miktardan daha

azdrr. Btibrcklir ve safra yoluyla vgcuttan uzaklaqtrrrlrr.

Hmtnhrdrki karnkteristik Ozellikler

Yarhlat
ftiffiunti,vonrer.lan (R)-cnantiyomeri, farmakokineti$i hastanrn yaqrndart etkilenmez'

Btibrek vetmezli[i
Aktif enanti,vomer olan (R)-enilntiyomorin farmakokineti[i hastonrn b$brck bozuklu$undan

etkilenmc'2.

[qrqqis$ ye!-mealiEi

Aktif enantiyomer oran (R)-enantiyomerin farmakokineti[i hafif-orta giddeueki karaciger

bozukluf,unaan cttitenm.r. (np.nuntiy'omerinin. giddetli kaiaci$er bozuktu[u olan hastalarda

plaz.madan daha yavaq uz-aklagtinldrf,r yOniinde kanrtlar vardtr.

5.3. Klinik 6ncesi gfivenlilik verileri

Bikalutamicl hayvanlafda gtrglii bir antianclrojen vc. mikst fonksiyon oksidaz cnziminin

indiikteyicisidir. H*J.f-*giniardaki a.giti[rikftl..r:..9: arada tiirniir indtksiyonu (Leydig

hiicrelcri. tiroid, karaciger) tru at<tivitilerlc iligkiliclir. Enzim indiiksiyonu' insanlarda

gtiz.lenmemirptir ve ioyrr"if"t,fa cldc -cdilen 
s(iz konusu bulgularrn hir;biri, pro!$tat karrseri

hastalarrnrn tcdavisi 
-i;*nJun 

onemti t<aUut edilmemektedir' Scminifer tubul0s atrofisi'
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antiandmjenlerin bir srnrf etkisidir ve incelenen b0ttln tilrlerde g6zlenmigtir. S_rqanlarda 12 ay

dcvam clen, tekrarlanan tuksisite galrgmasrndan 24 hatla sonra testis atrofisinin tamamen

diizcldi[i goriilmiiqtiir ama tircme gahgmalarrnda tbnksiyonel diiz.elme, I I hatlalrk uygulamanrn

*onu urlnu-rinden Z hafta sonrr elde edilmiqtir. insanlarda bir siire sublbrrilite olabilecepi kobul

edilmelidir.

6. FARMAS0TiT oznlllrr.nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Laktoz rnonohidrat
Magnezyum stearat

Polividon
Sodyum nigasta glikolat
Hipromclloz
Mukrogol300
'I'itanyurn dioksit

6.2. Gegimsizlikler
Yeterli veri yoktur.
6.3. Ruf tirnrii
48 ay

6.,1. Saklamaya y0nelik iizel tedbirlcr
3OoC'nin altrndaki oda srcakll[rnda saklanmahdtr'

6.5. Ambnlajtn Yapsr vc igeriPi
'l'abletler PVC /Aluminyum tblyo blister amhalajdadrr'

6.6 Kullanrtna flaztrlams vc imhu Talimntlarl
Oeel bir kullanma talimatt ,r.-oktur'

6.?. Bcgcri trbbi iirilnden arta kalan maddelerin imhast ve di[er flzel iinlemler

Kullanrimamr:p Otan iirtinler yn dn atrk matctyallor "Tlbbi Atrklann Kontrolti

YOnctmcli[i" vc "Ambala,i Atrklurrn,n Kontioltt YOnetmelik" lcrine uygun olarak

lmho edilmelidir.

7. RI.IHSAT SATIIBI
AstraZencca ilag Sanayi ve'l'icaret l-imited $irketi
Biiyiikrlere Cad. Yapr Krali Plaza B Blok Kat 34
Levent -. istanbul
'Iel: (0212 283 l5 50
Faks: 0212282 45 68

8. RI,IHSAT NUMARASI
09.09.2004-lt6t2l
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9. iLKRUHSATTARIIII i RUHSATYENiLnusT enlHi
llk ruhsut tatihi: 09.09.2004
Ruhsat yenilemc tarihi: 09.09'2009

IO. KfJB'ON YNNILENME TARIHI

Saphh Balunl$t onay tarihi:
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