Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bicavan 150 mg, tabletti, kalvopaallysteinen
bikalutamidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeenkayttamisen, silla se

sisédltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny lagakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bicavan 150 mg on ja mihin sita kaytetaéan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Bicavan 150 mg:aa
Miten Bicavan 150 mg:aa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bicavan 150 mg:n sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. MITABICAVAN 150 MG ON JA MIHIN SITAKAYTETAAN

Bikalutamidi kuuluu antiandrogeenien ryhmé&an. Antiandrogeenit heikentavat androgeenien
(miessukupuolihormoneja) vaikutuksia.

Bikalutamidia k&ytetd&n aikuisten miesten ei-metastasoituneen eturauhassyovan hoitoon, kun
kastraatio tai muut hoidot eivat sovellu tai niit ei voi toteuttaa.

Sita voidaan kayttaa hoidon varhaisvaiheessa sédehoitoon tai eturauhasleikkaukseen
yhdistettyna.

2. MITASINUN ON TIEDETTAVA ENNEN KUIN KAYTAT BICAVAN 150 MG:AA

Ala ota Bicavan 150 mg:aa

. jos olet allerginen bikalutamidille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos olet nainen

. jos olet lapsi, koska lapsille ei saa antaa bikalutamiditabletteja

. jos otat allergian hoidossa kéaytettévia terfenadiinia tai astemitsolia, tai narastyksen tai

refluksitaudin hoitoon kaytettavaa sisapridia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin kanssa ennen kuin otat Bicavan 150 mg:aa

. jos sinulla on maksasairaus. Laakarisi saattaa paattda tutkia verikokeita tarkistaakseen,
ettd maksasi toimii hyvin sina aikana kun otat tata ladketta.



e jos sinulla on jokin sydan- tai verisuonisairaus, kuten sydamen rytmihdirié (arytmia), tai
sinua hoidetaan laakkeilla sen takia. Sydamen rytmihairion riski voi kasvaa kun
kaytetdan Bicavan 150 mg-valmistetta.

Muut ladkevalmisteet ja Bicavan 150 mg

Bikalutamidi voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Muut laékkeet voivat taas vaikuttaa siihen miten

hyvin bikalutamidi tehoaa. Bikalutamidilla voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien laékkeiden

kanssa:

. Siklosporiini (immuunijarjestelmén heikentamiseen kéytettava laéke elin- tai
luuytimensiirteen hyljinnan ehkaisemiseksi tai hoitamiseksi). Tama silté varalta, etta
bikalutamidi saattaa lisata kreatiniiniksi kutsutun aineen pitoisuutta plasmassasi, ja
|&dkarisi saattaa ottaa verinaytteita tdman seuraamiseksi.

. Midatsolaami (l&ake, jota kaytetdaan ahdistuneisuuden lievittdmiseen ennen leikkausta tai
tiettyja toimenpiteitd, tai nukutusaineena ennen leikkausta ja sen aikana). Sinun pitda
kertoa laékarillesi tai hammaslaékarillesi, etté otat bikalutamidia, jos joudut leikkaukseen
tai olet hyvin ahdistunut sairaalassa.

. Terfenadiini tai astemitsoli, joita k&ytetd&n allergioiden hoidossa, tai sisapridi, jota
kaytetaan narastyksen ja refluksitaudin hoidossa (ks. kohta 2, Ala ota Bicavan
150 mg:aa).

. Kalsiumkanavan salpaajaksi kutsuttu ladke, esim. diltiatseemi tai verapamiili. Naita
kaytetdaan sydansairauksien, rasitusrintakivun ja korkean verenpaineen hoidossa.

. Verenohennuslaakkeet, esim. varfariini.

. Simetidiini refluksitaudin tai mahahaavan hoitoon, tai ketokonatsoli, joka on sienildake.

o Bicavan 150 mg voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin sydamen rytmihairion hoitoon

kaytettyjen ladkkeiden kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai
lisata riskid sydamen rytmihairioon kun sita kaytetddn joidenkin muiden ladkkeiden kanssa
(esim. metadoni (kaytetaan kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon),
moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten sairauksien hoitoon kéaytettavat
psykoosilaakkeet).

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat, tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita lagkkeita.

Bicavan 150 mg ruuan ja juoman kanssa
Tabletteja ei tarvitse ottaa ruuan kanssa, mutta ne tulee niella kokonaisina vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys
Naiset eivat milloinkaan saa ottaa tata laaketta.

Kysy lagdkériltasi tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Taman ladkkeen ei pitaisi vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi, mutta jotkut saattavat
tata ladketta ottaessaan tuntea uneliaisuutta. Jos epéilet, etta ladkkeesi tekee sinut uneliaaksi,
sinun tulee kertoa siité 1aakarillesi tai apteekkiin ennen kun ajat tai kaytat koneita.

Bicavan 150 mg tabletti sisaltda laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékéarisi kanssa
ennen taman laakevalmisteen ottamista.



3. MITEN BICAVAN 150 MG:AA KAYTETAAN

Ota tata lagketta juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran paivassa. Tabletti tulee nielld kokonaisena vesilasillisen
kanssa. Pyri ottamaan laéke suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos otat enemmaén Bicavan 150 mg:aa kuin sinun pitaisi

Jos epdilet, etta olet saattanut ottaa enemman tabletteja kuin sinun pitaisi, ota yhteys laakariisi
tai lahimpaan sairaalaan mahdollisimman pian. Ota mukaasi jaljella olevat tabletit tai pakkaus
jotta laékari voi nahda mita olet ottanut. Ladkari saattaa tarkkailla elimistositoimintaa kunnes
bikalutamidin vaikutukset ovat havinneet. Voit myds kysya neuvoa Myrkytystietokeskuksesta
(puh. 09-471977).

Jos unohdat ottaa Bicavan 150 mg:aa

Jos epailet, etta olet saattanut unohtaa bikalutamidiannoksen, kerro siita [aakarillesi tai
apteekkiin. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka
normaalin annoksen ottamista tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Bicavan 150 mg:n kayton
Vaikka vointisi olisikin parempi, la lopeta tAman ladkkeen ottamista, ellei ladkarisi niin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista, kerro niista valittdmasti l1aakarillesi tai
mene lahimman sairaalan ensiapuvastaanotolle. Nama ovat hyvin vakavia haittavaikutuksia.

. lhottuma, kutina, nokkosihottuma, ihon hilseily, rakkuloituminen tai kovettuminen

. Kaulan, huulien, kielen tai nielun turvotus, miké saattaa aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia

. Hengitysvaikeudet, joihin liittyy tai ei liity yskaa ja kuumetta

. lhon tai silmien keltaisuus

Taman ladkkeen muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla10:std):
lhottuma, rintojen arkuus, rintojen kasvu miehilla, heikotuksen tunne

Yleiset (voi esiintya enimmilladn yhdella kayttajalla 10:std):

Kuumat aallot, punasolujen alhainen méara (anemia), ruokahalun heikkeneminen, véhentynyt
seksuaalinen halu, masennus, heitehuimaus, uneliaisuus, maha- tai rintakipu, ummetus ja
iimavaivat, happovaivat, kuvotuksen tunne, maksan toiminnan muutokset ml. ihon ja silman
valkuaisten kellertaminen (keltaisuus), hiustenlahto, lisdantynyt karvankasvu, ihon kuivuminen,
ihon kutina, verta virtsassa (hematuria), erektiovaikeudet, kasien, jalkaterien tai jalkojen turvotus
(edeema), painon nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintya enimmillddn yhdella kayttajalla 100:sta):




Allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot). Naita oireita saattavat olla mm.: ihottuma, kutina,
nokkosihottuma, ihon hilseily, rakkulointi tai kuivuminen, kasvojen, huulien, kielen tai nielun
turvotus, mika saattaa aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia. Interstitiaaliseksi
keuhkosairaudeksi kutsuttu keuhkotulehdus (kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu).
Sen oireita saattavat olla vakava hengastyneisyys, johon liittyy yskaa tai kuumetta.

Harvinaiset (voi esiintya enimmilldan yhdellda kayttéajalla 1000:sta):
Maksan vajaatoiminta (kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
Muutokset EKG:sséa (QT-ajan pidentyminen)

Huom: Bikalutamidi 50 mg:n ja toisen hormonihoidon (LHRH-analogit) samanaikaisen kaytén on
havaittu lisddvan sydamen vajaatoiminnan ja sydaninfarktin ilmaantuvuutta.

Haittavaikutuksistailmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. BICAVAN 150 MG:N SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eiké& nakyville.

Ala kayta tata lasketta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun vimeisen
kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen. Ensimmaiset kaksi numeroa tarkoittavat kuukautta ja
viimeiset neljd numeroa tarkoittavat vuotta. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laadkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTATIETOA

Mita Bicavan 150 mg sisaltaa

. Vaikuttava aine on bikalutamidi. Yksi tabletti sisaltda 150 mg bikalutamidia.

. Muut tabletin ytimen sisaltamat aineet ovat: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti,
krospovidoni, povidoni K-29/32, natriumlauryylisulfaatti.
Muut tabletin paallysteen sisaltamat aineet ovat: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi,
makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171).



Bicavan 150 mg:n kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat, kalvopaallystetyt, ja niissaon toisella puolella
merkintd BCM 150.

Ne ovat saatavissa 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 ja
280 tabletin lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja(t)
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania

Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
21.11.2014



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Bicavan 150 mg, filmdragerade tabletter
bikalutamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,

aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
. Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bicavan 150 mg &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Bicavan 150 mg
Hur du anvander Bicavan 150 mg

Eventuella biverkningar

Hur Bicavan 150 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. VAD BICAVAN 150 MG AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Bikalutamid tillnér gruppen antiandrogener. Antiandrogener motverkar effekterna av androgener
(manliga kbnshormoner).

Bikalutamid ges till vuxna man for behandling av prostatacancer utan metastaser, nar kastrering
och andra typer av behandling inte ar lampligt.

Bikalutamid kan anvandas i kombination med stralbehandling eller prostataoperation i tidiga
behandlingsprogram.

2. VAD DUBEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER BICAVAN 150 MG

Anvand inte Bicavan 150 mg
. om du ar allergisk mot bikalutamid eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du ar kvinna.

. om du &r barn eftersom bikalutamid tabletter inte ar avsedda fér barn.

. om du anvander terfenadin eller astemizol som ar mediciner for behandling av allergier,
eller om du anvander cisaprid som anvands fér behandling av sura uppstétningar och
syrareflux.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Bicavan 150 mg

. om du har nagon leversjukdom. Din lakare kanske beslutar da att lata dig ge blodprov for
kontroll att din lever fungerar normalt medan du anvander denna medicin.



o om du har nagon hjart- och kérlsjukdom, tex. rytmrubbning i hjartat (arytmi), eller ifall du
tar nagon medicin for att behandla nagot sadant tillstand. Risken for rytmrubbningar kan
Oka da man anvander Bicavan 150 mg.

Andra léakemedel och Bicavan 150 mg

Andra lakemedel kan paverkas av bikalutamid. De kan i sin tur paverka hur bra bikalutamid

fungerar. Bikalutamid kan paverkas av:

. Ciklosporin (som anvands for hdmning av immunsystemet i syfte att férhindra och
behandla avstdtning av transplanterat organ eller benméargstransplantat). Detta ar viktigt
da bikalutamid kan ¢ka halten av ett kroppseget amne som kallas kreatinin i ditt plasma
och din lakare kan ta blodprov for att kontrollera kreatininhalten.

. Midazolam (en medicin som anvands mot angest fore kirurgi eller vissa andra ingrepp
eller som anestetikum fore och under kirurgi). Du ska tala om for din lékare eller
tandlakare om du anvander bikalutamid, ifall du ska genomga nagon operation eller om
du ar mycket angestfylld da du ar pa sjukhus.

. Terfenadin eller astemizol, som ar lakemedel som anvands for behandling av allergier,
eller cisaprid som anvands for behandling av sura uppstétningar och syrareflux (se
avsnitt 2: Ta inte Bicavan 150 mg).

. Nagon sk. kalciumhammare, t.ex. diltiazem eller verapamil. Dessa lakemedel anvands for
att behandla hjartsjukdomar, angina pectoris och hdgt blodtryck.

. Lakemedel som avser minska levringsformagan i ditt blod, t.ex. warfarin.

. Cimetidin som anvands for behandling av sura uppstétningar eller magsar, eller

ketokonazol som ar ett lakemedel mot svampinfektioner.

o Bicavan 150 mg kan ha interaktioner med vissa mediciner som anvands for behandling av
rytmrubbningar i hjartat (tex. kinidin, prokainamid, amiodaron, och sotalol) eller den kan
Oka risken for rytmrubbningar i hjartat da det anvands med vissa andra mediciner (tex.
metadon (anvands for smartlindring och vid awanjning fran droger) moxifloxacin (ett
antibiotikum), psykosmediciner for behandling av psykiska sjukdomar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Bicavan 150 mg med mat och dryck
Tabletterna behover inte tas i samband med maltid, men de maste svéljas hela med ett glas
vatten.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska aldrig anvandas av kvinnor.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel bor inte paverka din formaga att kora eller att anvanda maskiner. Emellertid
kan en del personer kanna sig dasiga da de anvander detta lakemedel. Om du tycker att denna
medicin gor dig dasig, maste du tala med din lakare eller apotekspersonal om detta innan du kor
eller anvander maskiner.

Bicavan 150 mg innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. HUR DU ANVANDER BICAVAN 150 MG

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen. Tabletten ska svéljas hel med ett glas
vatten. Forsok ta medicinen ungefar vid samma tid varje dag.

Om du har tagit for stor mangd av Bicavan 150 mg

Om du tror att du tagit fler tabletter &n du borde, ska du kontakta din lakare eller narmaste
sjukhus sa fort som mdjligt. Ta med dig de aterstaende tabletterna eller tablettforpackningen sa
att lakaren vet vilkken medicin du anvant. Lakaren kanske beslutar da att folja upp dina
kroppsfunktioner anda tills effekten av bikalutamid avklingat. Du kan &ven radfraga
Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977).

Om du har glomt att ta Bicavan 150 mg
Om du tror att du glémt ta en dos bikalutamid ska du tala med din lakare eller apotekspersonal.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta helt enkelt nasta dos vid normal tid.

Om du slutar att anvanda Bicavan 150 mg
Sluta inte anvanda denna medicin trots att du kanske kanner dig battre, savida inte din lakare
ordinerar dig att sluta anvanda den.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Om du upplever nagot av foliande symtom, tala genast med din lakare eller uppsok

akutmottagning vid narmaste sjukhus. Fdljande biverkningar &r mycket allvarliga:

. Utslag, klada, nasselutslag, hudfjalining, blasor eller skorvhildning pa huden.

. Svullnad i ansikte eller hals, lappar, tunga eller svalg som kan gora det svart for dig att
andas eller svalja.

. Andningssvarigheter som kan vara férenade med hosta och feber men inte alltid.

. Gulfargning av huden eller av 6gonvitorna.

Ovriga biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Hudutslag, bréstsmarta, utveckling av bréstkortlar hos méan, svaghetskansla.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Heta vallningar, minskat antal réda blodkroppar (anemi), minskad aptit, nedsatt sexlust,
depression, yrsel, sémnighet, smarta i magen eller i brostet, férstoppning och vaderspanning,
sura uppstotningar, illamaende, forandrad leverfunktion inklusive gulfargning av huden och
dgonvitorna (gulsot), haravfall, 6kad harvaxt, hudtorrhet, klada i huden, blod i urinen (hematuri),
svarighet att uppna erektion, svullnad i hander, fétter, armar eller ben (6dem), viktokning.




Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Allergiska reaktioner (6verkanslighet). Dessa symtom kan besta av foljande: utslag, klada,
nasselutslag, hudfjalining, blasor eller skorvbildning pa huden, svullnad i ansikte eller hals,
lappar, tunga eller svalg som kan gora det svart for dig att andas eller svélja. En sorts
lunginflammation som kallas interstitiell lungsjukdom (fall med dodlig utkomst har rapporterats).
Symtomen pa detta tillstand kan besta av svar andtappa med hosta eller feber.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1.000 anvandare):
Leversvikt. (fall med dodlig utkomst har rapporterats).

Frekvens ej kand (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Forandringar i EKG (forlangt QT-intervall)

Obs: Behandling med bikalutamid 50 mg plus ett annat hormonpreparat (LHRH analoger) har
associerats med forekomst av hjartsvikt och hjartattacker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att Oka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. HUR BICAVAN 150 MG SKA FORVARAS
Forvaradetta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och genomtrycksforpackningen efter
"EXP”. De tva forsta siffrorna anger manad och de fyra sista siffrorna anger ar. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r bikalutamid. En tablett innehaller 150 mg bikalutamid.

. Ovriga innehdllsamnen i tablettkarnan &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
krospovidon, povidon K-29/32, natriumlaurylsulfat.
Ovriga innehallsamnen i drageringen ar laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000,
titandioxid (E171).



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, runda, bikonvexa, fimdragerade tabletter och markta BCM 150 pa ena
sidan.

Tabletterna finns att fa i genomtryckforpackningar pa 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84,
90, 98, 100, 140, 200 och 280 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Avansor Pharma Oy

Teknikvagen 14

02150 Esbo

Tillverkare:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Synthon Hispania

Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien
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