Pakkauseloste: Tietoa kiyttajille

Casodex® 50 mg tabletti, kalvopéillys teinen
bikalutamidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liliikkeen kiyttimisen, silld se sisiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetifin:
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1.

Mitd Casodex 50 mg on ja mihin siti kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Casodex 50 mg tabletteja
Miten Casodex 50 mg tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Casodex 50 mg tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Casodex 50 mg on ja mihin siti kiyte tiin

Casodex 50 mg tabletteja kdytetddn eturauhassydvan hoitoon yhdessd muun hoidon kanssa.

Eturauhassy6vén kasvu on riippuvaista mm. miessukuhormoneista, androgeeneista. Casodex on ns.
antiandrogeeni, joka estdd luonnollisen androgeenin syopdkasvaimen kasvua edistdvin vaikutuksen.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Casodex 50 mg table tteja

Ali kiiyti Casodex 50 mg tabletteja

jos olet allerginen bikalutamidille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos olet nainen tai lapsi

jos kaytat ladkkeitd, jotka siséltidvit terfenadiinia tai astemitsolia (allergialddkkeitd) tai sisapridia
(ruoansulatushéirididen tai nirdstyksen hoitoon tarkoitettu lddke).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Casodex 50 mg tabletteja:

jos sinulla on jokin sydédn- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihdirié (arytmia), tai sinua
hoidetaan lddkkeilld sen takia. Syddmen rytmihdirion riski voi kasvaa kun kdytetddn Casodexia.
jos sinulla on jokin maksasairaus

jos sinulla on diabetes (voi vaikuttaa veren sokeripitoisuuteen)

jos kdytat muita lddkkeitd, erityisesti jos kdytit verenohennuslidkkeitd tai ladkkeitd, jotka
estévit verta hyytymésta

jos kaytit Casodex-valmistetta, sinun ja/tai kumppanisi on kiytettivé raskauden ehkdisya
Casodex-hoidon aikana ja 130 vuorokautta hoidon pééttymisen jilkeen. Keskustele ladkérin
kanssa, jos sinulla on kysymyksid raskauden ehkaisysta.



Muut lddlike valmis teet ja Casodex

Casodexin ja tiettyjen muiden lidkkeiden samanaikainen kaytto voi vaikuttaa hoidon tehoon. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole middrdnnyt. TAma on erityisen tdrkeda, jos kaytat

° verenohennuslidkkeitd, kuten varfariinia

siklosporiinia

kalsiuminestéjid (sydén- ja verenpainelidkkeits)

simetidinid (mahahaavalidke)

ketokonatsolia (sieni-infektiolddke).

Casodexilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmihdirion hoitoon kdytettyjen lidkkeiden
kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai lisété riskid syddmen rytmihdiridon
kun sitd kdytetddn joidenkin muiden lidkkeiden kanssa (esim. metadoni (kdytetddn kivun lievitykseen
ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten sairauksien
hoitoon kéytettiavit psykoosilidkkeet).

Casodex ruoan ja juoman kanssa
Casodex tabletteja voi ottaa ruoan ja juoman kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Naisten ei tule kiyttdd Casodexia eiké sitd saa antaa raskaana oleville tai imettdville naisille.

Casodex saattaa vaikuttaa miesten hedelmillisyyteen. Tdmai vaikutus on mahdollisesti palautuva.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epdtodenndkoistd, ettd Casodex vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kéyttdé koneita. Jotkut potilaat
voivat tilapdisesti tuntea uneliaisuutta. Téllaisissa tapauksissa ota yhteyttd ladkariin.

Casodex sisaltiaa laktoosia

Casodex sisiltdd laktoosia (maitosokeria). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista. Taydellinen
apuaineluettelo ks. kohta 6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa.

Casodex siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “’natriumiton”.

3.  Miten Casodex S0 mg table tteja kiyte tiéin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1dékariltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Tavallinen annos on yksi tabletti kerran paivassi. Lue pakkauksen ohjelipuke.

Tabletit niellidn kokonaisina nesteen kera. Pyriottamaan lidkkeesi suunnilleen samaan aikaan joka
paiva. Ala lopeta ladkkeen kayttod, vaikka tuntisit olosi terveeksi, ellei lddkéri tihdn kehota.

Jos otat enemmiin Casodexia kuin sinun pitiisi

o Jos olet ottanut lian suuren annoksen, ota yhteys ladkariin, Iihimpéén sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen, puhelin 0800 147 111.
o Y liannostustapauksessa annetaan oireiden mukainen hoito.

Jos unohdat ottaa Casodexia

° Jos unohdat ottaa pédivdannoksen, dli ota sitd muistaessasi, vaan odota seuraavaan
laakkeenottokertaan
° Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa.
Ota yhteys lddkérin tai sairaalaan vilittomisti, jos koet jotakin seuraavista haittavaikutuksista:

o vakava hengitysvaikeus, johon mahdollisesti littyy kuumetta ja yskda. Jotkut potilaat voivat
sairastua interstitiaalikeuhkokuumeeksi kutsuttuun keuhkotulehdukseen

o voimakasta kutinaa (johon liittyy rakkuloita) tai kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus,
jotka aiheuttavat nielemisvaikeuksia

o verivirtsaisuus

o vatsakivut

o ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti).

Ota yhteys lddkérin, jos sinulla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia taijos sinulla on muita
ongelmia lddkityksen kanssa.

Hyvin yleiset (vli I potilaalla kymmenestd):
heitehuimaus

kuumat aallot

vatsakivut, ummetus, pahoinvointi
verivirtsaisuus

rintojen arkuus, rintojen suurentuminen
voimattomuus, turvotus

anemia.

Yleiset (1-10 potilaalla sadasta):

ruokahalun heikkeneminen (anoreksia)

seksuaalisen halun ja kyvyn viheneminen, masennus
uneliaisuus

ruokailunjilkeiset vatsavaivat, ilmavaivat

muuttuneet maksa-arvot, ihon ja siimien keltaisuus (keltatauti)
hiusten ja karvojen lahto tai uudelleen kasvu, thon kuivuminen, kutina, ihottuma
impotenssi

painonnousu

rintakivut

syddmen vajaatoiminta

sydéinkohtaus.

Melko harvinaiset (1-10 potilaalla tuhannesta):
o yliherkkyysreaktiot kuten kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, nokkosihottuma
o keuhkotulehdus (interstitiaalikeuhkokuume).

Harvinainen (1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
o maksan vajaatoiminta
o ithon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o muutokset EKG:ssé (QT-ajan pidentyminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Casodex 50 mg tablettien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Casodex 50 mg table tit siséiltiviit

o Vaikuttava aine on bikalutamidi. Yksi Casodex 50 mg tabletti sisidltdd 50 mg bikalutamidia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 300 ja titaanidioksidi (vériaine E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kupera, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on merkintd CDX50 / Casodex logo.

Pakkauskoot: 28 (kalenteripakkaus) ja 30 tablettia Idpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvanhaltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals, 149 boulevard Bataille de Stalingrad, 69100
Villeurbanne, Ranska

Valmistaja: AstraZeneca AB, Sodertélje, Ruotsi tai Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Saksa

Tidmai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.12.2021


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Casodex® 50 mg tablett, filmdragerad
bikalutamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Casodex 50 mg ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Casodex 50 mg tabletter
Hur du anviander Casodex 50 mg tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Casodex 50 mg tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Casodex 50 mg ér och vad det anvénds for

Casodex 50 mg tabletter anvands for behandling av prostatacancer tillsammans med annan
behandling.

For prostatatumdrers tillvixt behovs bl.a. stimulering av manliga kénshormoner (androgener).
Casodex dr en sa kallad antiandrogen och forhindrar den stimulering, som utdvas av naturligt
androgen.

2. Vad du behéver veta innan du tar Casodex 50 mg table tter

Anvind inte Casodex 50 mg tabletter

o om du dr allergisk mot bikalutamid eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du &r kvinna eller barn

o om du tar likemedel som innehéller terfenadin eller astemizol (antiallergika), cisaprid

(likemedel mot matsméltningsproblem eller halsbrinna).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Casodex 50 mg tabletter:

o om du har ndgon hjirt-kéirlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar
medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhojd nér man

anviander Casodex.

o om du har nagon sjukdom som paverkar levern

o om du har diabetes (kan paverka méngden glukos i blodet)

o om du anvénder andra likemedel. Tala om for ldkare sarskilt om du anvinder blodf6rtunnande
laikemedel eller likemedel som forhindrar blodet att koagulera

o om du tar Casodex, maste du och/eller din partner anviinda preventivmedel under behandling

med Casodex och 130 dagar efter avslutad behandling. Tala med likare om du har nagra fragor
om preventivmedel.



Andra likemedel och Casodex

Effekten av behandlingen kan paverkas om Casodex och vissa andra mediciner tas samtidigt. Tala om
for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana. Detta ar speciellt viktigt om du tar

° blodfortunnande likemedel, t.ex. warfarin

ciklosporin

kalciumantagonister (Iikemedel mot hjdrt- och kérlsjukdom)

cimetidin (likemedel mot magsar)

ketokonazol (likemedel mot svampinfektion).

Casodex kan paverka vissa andra likemedel som anvinds for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan dka risken for hjartrytmrubbningar nér det
anvands tillsammans med andra likemedel (t.ex. metadon (anvidnds mot smérta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvinds mot allvarlig psykisk
sjukdom).

Casodex med mat och dryck
Casodex tabletter kan tas med mat och dryck.

Gravidite t, amning och fertilitet
Casodex ska inte anvédndas av kvinnor och far mte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Casodex kan ha en effekt pa manlig fertilitet. Denna effekt &r eventuellt reversibel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det dr inte sannolikt att Casodex paverkar din korforméga eller forméga att anvinda maskiner. Vissa
patienter kan tillfalligtvis uppleva somnighet. Om det intréffar, radgor med likare.

Casodex inne hiller laktos

Casodex innehaller laktos som dr en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin. For komplett lista 6ver innehallsimnen se avsnitt 6.
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar.

Casodex inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Casodex 50 mg table tter

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osdker. Vanlig dos ar en tablett per dag. Lis etiketten som finns pé forpackningen.

Tabletterna bor sviljas hela, tillsammans med vétska. Forsok att ta dina mediciner vid ungefar samma
tidpunkt varje dag. Sluta inte ta din medicin, d&ven om du kdnner dig bra, savitt du inte uppmanas
direkt av din Iikare att sluta.

Om du har tagit for stor mingd av Casodex

. Om du har tagit alitfor stor dos, kontakta likare, ndrmaste sjukhus eller
Giftinformationscentralen, tel. 0800 147 111.
o Vid 6verdosering ar behandlingen symtomatisk.

Om du har glomt att ta Casodex

o Om du glommer en dos, tag den dé inte nidr du kommer ihdg detta utan vénta till nista ordinarie
doseringstillfalle.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta din ldkare eller uppsdk medicinsk vard omedelbart om du upplever ndgon av foljande

biverkningar:

o allvarliga andningssvérigheter, mojligen med hosta eller feber. Vissa patienter kan drabbas av
en typ av lunginflammation som kallas interstitiell lungsjukdom

o allvarlig kldda (med blasor) eller svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg som kan orsaka
svarigheter att svilja

o blod i urinen
magsmarta

o gulaktig farg pa huden och i 6gonen (gulsot).

Tala om for din likare om du har haft nagra av foljande biverkningar eller andra problem med din
medicin.

Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 patienter):
yrsel

varmevallningar

magsmartor, forstoppning, illamiende
blod i urinen

Omhet i brosten, forstorade brost
kraftloshet, svullnad

anemi.

Vanliga (1-10 patienter av hundra):

o minskad aptit (anorexi)

o nedsatt sexuell lust och formaga, depression

o somnighet

o magbesvir efter méltiden, gasbildning

o forédndrade levervirden, gulfirgad hud eller 6gon (gulsot)
° héaravfall eller 6kad harvixt, torr hud, kldda, hudutslag
o impotens

o viktokning

o smaértor i brostkorgen

o hjartsvikt

o hjértattack.

Mindre vanliga (1-10 patienter av tusen):
o overkénslighetsreaktioner sdsom svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, nisselutslag
o lungsjukdom (interstitiell lunginflammation).

Sdllsynta (1-10 patienter av tiotusen):
o leversvikt
o hudens dkade kénslighet mot solljus.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
o fordndringar (QT-forlingning) i EKG (elektrokardiogram).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5.  Hur Casodex 50 mg tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

o Den aktiva substansen ér bikalutamid. En Casodex 50 mg tablett innehdller 50 mg bikalutamid.

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 300 och titandioxid (fargédmne E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, konvex, filmdragerad tablett, som dr méirkt med CDX50/Casodex logo.

Forpackningsstorlekar: 28 (kalenderforpackning) och 30 tabletter i blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Laboratoires Juvis¢ Pharmaceuticals, 149 boulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne,
Frankrike

Tillverkare: AstraZeneca AB, Sodertilje, Sverige eller Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 01.12.2021


http://www.fimea.fi/

