Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Casodex, 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Bikalutamiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

e Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

o  Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te méirkate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Casodex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Casodexi kasutamist
Kuidas Casodexi kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Casodexi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

o
.

Mis ravim on Casodex ja milleks seda kasutatakse

Casodexi annuses 150 mg kasutatakse ainsa ravina vdi toetava ravina ekstrakapsulaarse (e kihnuvilise)
ilma siireteta eesnddrmevihi korral lisaks radikaalsele prostatektoomiale vdi kiiritusravile patsientidel,
kellel on kdrge risk haiguse progresseerumiseks.

2. Mida on vaja teada enne Casodexi kasutamist
Casodexi ei kasutata naistel ega lastel.

Arge kasutage Casodexi:
e  kui te olete iilitundlik (allergiline) bikalutamiidi vdi Casodexi méne koostisosa suhtes.
e kui te pdete mdonda maksahaigust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Palun rédkige oma arstile, kui teil esineb siidame- vdi veresoonkonna haigusi, sealhulgas siidame
riitmihdired (artitmia), voi kui teid ravitakse nende haiguste tottu. Casodexi kasutades vdib suureneda
stidame riitmihéirete tekkimise risk.

Muud ravimid ja Casodex

Casodex voib mdjutada monede siidame riitmihdirete ravimiseks kasutatavate ravimite (nt kinidiin,
prokaiinamiid, amiodaroon ja sotalool) toimet vdi suurendada siidame riitmihéirete tekkimise riski, kui
seda kasutatakse koos mdnede muude ravimitega (nt metadoon (kasutatakse valuvaigistina ja
uimastisdltuvuse vdorutusnidhtude ravis), moksifloksatsiin (antibiootikum), raskete vaimuhaiguste ravis
kasutatavad antipsiihhootikumid).

Rasedus ja imetamine:
Ravimit naistel ei kasutata.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:
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Casodex ei tohiks mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega t6Gtamise voimet. Vaatamata sellele on
moned inimesed Casodexi kasutamise ajal ennast vahetevahel uimasena tundnud. Kui te tunnete end
uimasena, peate masinate késitsemisel ettevaatlik olema.

I:Jldine teave mdningate Casodexi koostisainete suhtes:
Uks tablett sisaldab laktoosmonohiidraati ja titaandioksiidi, mis vdib pdhjustada probleeme vihestele
patsientidele, kes on nende suhtes iilitundlikud.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Kindlasti peab teie arst teadma, kui kasutate mdnda
jargnevatest ravimitest:

e antikoagulandid (vere hiiiibimise vastased ravimid)

allergiavastased ravimid (nagu terfenadiin v3i astemisool)

tsisapriid (ravim seedehdirete raviks)

tsiiklosporiin (ravim immuunsiisteemi parssimiseks)

kaltsiumikanali blokaatorid (kdrge vererdhu ja stidamehaiguste raviks).

Kui ldhete haiglasse ravile, teavitage meditsiinipersonali sellest, et te kasutate Casodexi. Katkestage oma
ravi ainult parast kooskdlastust arstiga.

3. Kuidas Casodexi kasutada

Votke Casodexi 150 mg tabletti alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus tdiskasvanuile on iiks tablett 66péevas.

Neelake tablett ilma nirimata, koos veega.

Piitidke tabletti votta iga pdev samal ajal, see aitab teil selle votmist meeles pidada.

Kui teil on tunne, et Casodexi toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile vdi apteekrile.

Kui te kasutate Casodexi rohkem kui ette nihtud:
Kui olete manustanud tavalisest suurema koguse ravimit, votke tihendust oma arsti v3i lihima haiglaga.

Kui te unustate Casodexi kasutada:
Kui olete unustanud ravimit vtta, drge votke topeltannust, vaid jérgige tavalist manustamiskava.

Arge katkestage oma-algatuslikult tablettide vdtmist, isegi kui tunnete ennast histi. Ravi tuleb
katkestada ainult arsti korraldusel.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka Casodex pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Casodexi puhul vdivad need olla jargmised:

Viga sageli (rohkem kui iihel patsiendist kiimnest) esinevad:
o 166ve

e  rinnandirmete valulikkus v3i suurenemine meestel

e  vidsimus.

Sageli (rohkem kui iihel patsiendist sajast ning vihem kui iihel patsiendil kiimnest) esinevad:
e  kehvveresus (aneemia)

e sO6giisu vihenemine
e  depressioon

e  pearinglus
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unisus

kuumahood

kShuvalu

kShukinnisus

seedehdired

kdhupuhitus

iiveldus

naha ja silmade kollasus (ikterus). See voib viidata maksa kahjustusele.
stigelus

naha kuivus

veri uriinis

impotentsus

kehakaalu tous

valu rinnus

turse

libiido langus ja viljakuse vihenemine

juuste véljalangemine ja karvakasvu vdhenemine
liigkarvakasv vdi nahakarvade ja juuste uuesti kasv.

Aeg-ajalt (rohkem kui iihel patsiendil tuhandest ning vdhem kui iihel patsiendil sajast) esinevad:

e  tdsine Shupuudustunne vdi dkiline Shupuudustunde siivenemine, tavaliselt kaasneva koha voi
palavikuga.

e Mbonedel Casodexi kasutavatel patsientidel voib tekkida kopsudes pdletik, mida nimetatakse
interstitsiaalseks kopsupdletikuks (e kopsupdletik, millele on omased viikesed laialtlevinud
pdletikukolded kopsukoes).

o iilitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas tugev naha siigelemine vi néo, huulte, keele ja/vai kori turse,
mis vdib pohjustada neelamisraskusi.

Harva (rohkem kui iihel patsiendil 10 000-st ning vihem kui iihel patsiendil tuhandest) esineb:
e maksapuudulikkus
e naha suurenenud valgustundlikkus.

Teadmata sagedusega esinevad:
. muutused EKG-s (QT-intervalli pikenemine).

Casodexi kasutamisega voivad kaasneda muutused verepildis, mistdttu v3ib osutuda vajalikuks
vereanaliiliside tegemine.

Arge ehmuge voimalike korvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime v3ib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Casodexi siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalpakendis.

Arge kasutage Casodexi pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil.
Kalblikkusaeg viitab kuu viimasele pievale.
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Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Casodex, 150 mg sisaldab:

e Toimeaine on bikalutamiid.

e Abiained: Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat, povidoon,
karboksiimetiiiilamidoon-naatrium.

e Kate: hiipromelloos, makrogool 300, titaandioksiid.

Kuidas Casodex, 150 mg tablett viilja niieb ja pakendi sisu

Casodex, 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Casodex, 150 mg tablett on valget vérvi tablett.

PV C/alumiiniumfoolium blistris.

Pakendis 28 tabletti.

Miiiigiloa hoidja:
AstraZeneca UK Ltd.
Kingdom Street 2
London W2 6BD
Uhendkuningriik

Tootjad:

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn Strasse
68723 Plankstadt
Saksamaa

AstraZeneca UK Ltd.
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
AstraZeneca Eesti OU

Jarvevana tee 9

11314 Tallinn

Tel: 6549 600

Infoleht on viimati kooskélastatud jaanuaris 2015
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