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KULLANMA TALIMATI

BiCALUTAMIDE KABI 50 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 50 mg bikalutamid
e Yardimci Maddeler: Laktoz monohidrat, sodyum nisasta glikolat, koloidal silikon dioksit,
povidon, magnezyum stearat, saf su, magnezyum stearat, opadry white

Bu ilaci1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BICALUTAMIDE KABI nedir ve ne icin kullanilir?
BICALUTAMIDE KABI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BICALUTAMIDE KABI nasu kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BICALUTAMIDE KABI’nin saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. BICALUTAMIDE KABI nedir ve ne i¢in kullanilir?

BICALUTAMIDE KABI, beyaz ile beyaza yakin renkli, yuvarlak, bir tarafinda “DBO01" basili
diger tarafi diiz, bikonveks ve film kapl tablettir. Her bir tablette 50 mg bikalutamid bulunur.

BICALUTAMIDE KABI prostat kanseri tedavisinde tek bagina ya da androjen diizeyini
diigirebilen diger ilaglar ile birlikte kullanilir.

BICALUTAMIDE KABI anti-androjenler denen ilag sinifina ait bir ilagtir. Viicutta,
androjenlerin (erkeklik hormonu) reseptdrlerine baglanarak bu hormonlarin prostat kanseri
tizerindeki uyarici etkisini engellemektedir.



2. BICALUTAMIDE KABI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiCALUTAMIDE KABIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ Kadin veya ¢ocuksaniz,

« Etkin madde bikalutamide veya BICALUTAMIDE KABI’nin bilesiminde bulunan
maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

» Terfenadin, astemizol (antihistaminik) veya sisaprid (mide ilac1) igeren ilaglar
kullaniyorsaniz,

BiCALUTAMIDE KABI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lacimiz1 almadan 6nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz :

Eger,

» Orta siddette veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

» Diger ilaglari, dzellikle agizdan antikoagiilan (pihtilasmay: dnleyici) ilag kullaniyorsamz
* Diyabetiniz varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BICALUTAMIDE KABI’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
BICALUTAMIDE KABI yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik: :
BICALUTAMIDE KABI kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Emzirme:
BICALUTAMIDE KABI kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
BICALUTAMIDE KABI kullanirken bazen uyku hali olusabileceginden, boyle bir durum
olusmasi halinde ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalisimz.

BiCALUTAMIDE KABI’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu
s6ylenmisse BICALUTAMIDE KABI almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte BICALUTAMIDE KABI kullanmayinz:

» Varfarin gibi pihtilagmay: 6nleyen bir ilag kullaniyorsaniz

» Siklosporin gibi bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ kullaniyorsamz

« Yiiksek tansiyon veya bazi kalp hastaliklari i¢in kalsiyum kanal blokerlerinden bir ilag
kullaniyorsaniz




» Mantar enfeksiyonlar i¢in ketokonazol kullaniyorsaniz
* Mide igin simetidin kullaniyorsaniz

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BICALUTAMIDE KABI nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BICALUTAMIDE KABI'yi kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

BICALUTAMIDE KABI yaslilar da dahil yetiskin erkeklerde giinde 1 defa 1 tablet (50 mg)
kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

« BICALUTAMIDE KABI tablet sadece agizdan kullamm i¢indir.
» Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.
» [lacimiz1 her giin aym saatlerde almaya ¢alisiniz.

« Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almay1 birakmayimz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

BICALUTAMIDE KABI ¢ocuklarda kullanilmaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanimi:

Yashlarda doz degisikligi onerilmez. Yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek / karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli
degildir.

Orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger BICALUTAMIDE KABI 'nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BICALUTAMIDE KABI kullandiysaniz:
BICALUTAMIDE KABI 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BICALUTAMIDE KABI’yi kullanmay: unutmaniz durumunda:

flacimiz1 almay1 unutursaniz, kagirdiginiz dozu almayimz. Bir sonraki dozu zamaninda alarak
tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BICALUTAMIDE KABI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BICALUTAMIDE KABI'yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz :

« Oksiiriik veya ates ile birlikte olusabilen ciddi nefes darlig1 veya aniden kotilye giden nefes
darhig1.

« Ciltte siddetli kasinti (kabarmus sigkinlikler) veya yutma gii¢liifiine neden olabilecek sekilde
yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi.

» [drarda kan goriilmesi

« Karin agrisi

« Sari cilt ve gbzler (sarilik). Bunlar karaciger hasarinin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. : :
Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise sizin BICALUTAMIDE KABI'ye kars: ciddi alerjiniz
var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz
* Gergin veya biiylimiis meme dokusu

» Sicak basmasi

* Bulanti

« Kasinti

» Halsizlik hissi

» Bas donmesi

« Dokiintl

* Deride kuruma

» GOgiis agrisi

« [stah kayb

» Cinsel istekte azalma

« [ktidarsizlik

* Depresyon

« Uyku hali

« Hazimsizlik

* Sigkinlik

» Sag kayb1 veya saglarin yeniden uzamasi

« Kilo artis1

« Kabariklik/sisme

» Kalp fonksiyonlarinda bozulma veya kalp krizi

Bazen, BICALUTAMIDE KABI'nin kullamimasina, doktorunuzun belirli kan testleri
yapmasim gerektirebilecek kan degisiklikleri eslik edebilir.




Bunlar BICALUTAMIDE KABI’nin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BICALUTAMIDE KABI’nin saklanmasi
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

BICALUTAMIDE KABI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BICALUTAMIDE KABI'yi kullanmaywniz / son
kullanma tarihinden once kullaniniz.
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