Začiatok formulára

Písomná informácia pre používateľa 

Casodex 50 mg 
(bicalutamidum) 
filmom obalené tablety 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Veľká Británia 

Zloženie lieku 
Liečivo: bicalutamidum (bikalutamid) 50 mg v 1 tablete 
Pomocné látky: lactosum monohydricum (monohydrát laktózy), magnesii stearas (stearan horečnatý), hypromellosum (hypromelóza), macrogolum 300 (makrogol 300), povidonum (povidón), carboxymethylamylum natricum (sodná soľ karboxymetylškrobu), titanii dioxidum (oxid titaničitý). 

Farmakoterapeutická skupina 
Cytostatikum, antiandrogén 

Charakteristika 
Casodex 50 mg patrí do skupiny liekov, ktoré nazývame antiandrogény. Antiandrogény ovplyvňujú pôsobenie androgénov (mužských pohlavných hormónov). 

Indikácie 
Casodex sa používa u mužov na liečbu karcinómu prostaty v kombinácii s ostatnými spôsobmi liečby, ktoré znižujú hladinu mužských pohlavných hormónov v organizme. 

Kontraindikácie 
Casodex 50 mg nesmú užívať deti a ženy (vrátane tehotných a dojčiacich žien). Casodex 50 mg sa nesmie užívať súbežne s niektorými liekmi proti alergii (terfenadín, astemizol), cisapridom (na liečbu niektorých porúch trávenia). Ďalej ho nesmú užívať pacienti, u ktorých sa pri užívaní tohto lieku objavila akákoľvek reakcia, ktorú lekár označil ako alergiu (precitlivenosť) na liek. 

Nežiaduce účinky 
Liek sa zvyčajne dobre znáša, môžu sa vyskytnúť návaly tepla, svrbenie, zväčšenie alebo zvýšená citlivosť prsníkov. V priebehu liečby sa môže vyskytnúť tiež hnačka, nevoľnosť, vracanie, celková slabosť, nechutenstvo, sucho v ústach, nadúvanie a plynatosť, zápcha, poruchy trávenia, bolesť brucha, bolesť na hrudi, bolesť hlavy, bolesti v oblasti panvy, časté močenie v noci, zníženie potencie, pokles libida, závrat, nespavosť alebo ospalosť, vypadávanie alebo nový rast vlasov, suchá koža, vyrážka, potenie, zimnica, opuchy, priberanie alebo chudnutie, anémia (znížené množstvo krvného farbiva v krvi), trombocytopénia (znížené množstvo krvných doštičiek v krvi), hyperglykémia (zvýšená hladina glukózy v krvi), cukrovka, dušnosť a niektoré poruchy srdcovej činnosti. Môže dôjsť k zožltnutiu kože a očného bielka (žltačka), môžu sa prechodne zvýšiť hodnoty pečeňových testov, preto vám váš lekár môže navrhnúť vyšetrenie krvi. Často ide o zmeny prechodné, ktoré sa väčšinou upravia alebo vymiznú pri pokračujúcej liečbe. Prípadný výskyt nežiaducich účinkov alebo iných nezvyčajných reakcií oznámte ošetrujúcemu lekárovi. 

Interakcie 
Súbežné podávanie lieku Casodex 50 mg s niektorými antihistaminikami (terfenadín, astemizol) a s cisapridom je kontraindikované. Pri súbežnom podávaní lieku Casodex 50 mg s cyklosporínom (na potlačenie reakcie imunitného systému), s blokátormi vápnikového kanála (na liečbu vysokého tlaku krvi), s cimetidínom (na liečbu vredov žalúdka) a s ketokonazolom (na liečbu kvasinkových ochorení) je potrebná zvýšená opatrnosť. Casodex 50 mg môže ovplyvniť účinok kumarínových antikoagulancií (liekov ovplyvňujúcich zrážanlivosť krvi). Informujte vášho lekára o všetkých liekoch, ktoré užívate alebo budete užívať bez rozdielu, či sú na lekársky predpis alebo bez neho. 

Dávkovanie a spôsob podávania 
Ak vám lekár neurčí iné dávkovanie, užíva sa 1 tableta raz denne vždy v rovnakom čase tak, aby časový odstup medzi jednotlivými dávkami bol 24 hodín. 
Tabletu prehltnite celú a zapite vodou. Ak zabudnete užiť tabletu vo zvyčajnom čase, vynechajte túto dávku, neužívajte ju neskôr, vyčkajte do hodiny nasledujúcej dávky a potom pokračujte v pravidelnom užívaní lieku v pôvodnom časovom pláne. Ak omylom užijete viac ako jednu tabletu denne, navštívte svojho lekára a informujte ho. Neprerušujte užívanie lieku ani vtedy, keď sa budete cítiť úplne zdravý, pokiaľ vám to neurčí lekár. Užívanie lieku Casodex 50 mg si nevyžaduje žiadne diétne opatrenia. 
Pri predávkovaní alebo náhodnom užití lieku dieťaťom sa poraďte s lekárom. Pri hospitalizácii upozornite lekára, že užívate Casodex 50 mg. 

Upozornenie 
Pacienti so závažným poškodením pečene môžu liek užívať len pokiaľ je to nevyhnutné, pri pravidelných kontrolách lekárom. 
Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje 
Je nepravdepodobné, že by pri užívaní lieku Casodex 50 mg došlo k nepriaznivému ovplyvneniu schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje. Príležitostne sa však môže vyskytnúť ospalosť, preto je potrebná zvýšená opatrnosť. 

Používanie počas tehotenstva a dojčenia 
Casodex 50 mg nesmú užívať ženy, vrátane tehotných a dojčiacich žien. 

Varovanie 
Casodex 50 mg sa nesmie užívať po uplynutí času použiteľnosti, ktorý je vyznačený na obale. Liek je určený iba pre vás, nesmie ho užívať žiadna iná osoba. Ak lekár ukončí vašu liečbu, nepoužité tablety vráťte do lekárne. 

Uchovávanie 
Tablety uchovávajte v pôvodnom obale pri teplote do 30°C. 

Balenie 
28 tabliet 

Dátum poslednej revízie 
august 2002 

Preklad skratiek uvedených na vonkajšom a vnútornom obale (škatuľke): 
LOT: číslo šarže, MADE: dátum výroby, EXP: použiteľné do 

Casodex je ochranná známka. 

