KULLANMA TALIMATI

BICALEXIN 50 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: 50 mg bikalutamid
e Yardimci maddeler: 1.aktoz monohidrat, povidon K-25, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, propilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BICALEXIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BICALEXIN ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BICALEXIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

5. BICALEXIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BICALEXIN nedir ve ne icin kullanilir?
BICALEXIN 50 mg film tablet, beyaz renkte, yuvarlak, film tablettir.

BICALEXIN 28 tablet iceren blister ambalajda, hasta kullanma talimatin1 da iceren karton
kutuda kullanima sunulmaktadir.

BICALEXIN prostat kanseri tedavisinde tek basina ya da androjen diizeyini diisiirebilen diger
ilaglar ile birlikte kullanilir.
BICALEXIN anti-androjenler denen ilag sinifina ait bir ilagtir. Viicutta, androjenlerin
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(erkeklik hormonu) reseptorlerine baglanarak bu hormonlarin prostat kanseri tizerindeki
uyarici etkisini engellemektedir.

2. BICALEXIN’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BICALEXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
» Kadin veya ¢ocuksaniz,
- Etkin madde bikalutamide veya BICALEXIN’in bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
e Terfenadin, astemizol (antihistaminik) veya sisaprid (mide ilaci) igeren ilaglari
kullantyorsaniz.

BICALEXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

{laciniz1 almadan 6nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

Eger,

*  Orta siddette veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

»  Diger ilaglar, 6zellikle agizdan antikoagiilan (pihtilasmayi 6nleyici) ilag kullaniyorsaniz
. Diyabetiniz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BICALEXIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
BICALEXIN yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
BICALEXIN kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Emzirme
BICALEXIN kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Arac ve makine kullanimi
BICALEXIN kullanirken bazen uyku hali olusabileceginden, béyle bir durum olusmasi
halinde arac ve makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

BICALEXIN’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars: intoleransiniz oldugu sdylenmisse
BICALEXIN almadan 6nce doktorunuzla temasa gegciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte BICALEXIN kullanmayiniz:



* Varfarin gibi pihtilasmay1 6nleyen bir ilag kullaniyorsaniz

» Siklosporin gibi bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag¢ kullaniyorsaniz

* Yiiksek tansiyon veya bazi kalp hastaliklar i¢in kalsiyum kanal blokerlerinden bir ilag
kullantyorsaniz

» Mantar enfeksiyonlar1 igin ketokonazol kullaniyorsaniz

* Mide icin simetidin kullaniyorsaniz

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

3. BICALEXIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

BICALEXIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

BICALEXIN yashilar da dahil yetiskin erkeklerde giinde 1 defa 1 tablet (50 mg) kullanilir.
Uygulama yolu ve metodu

» BICALEXIN tablet sadece agizdan kullanim igindir.

e Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

e [lacimiz1 her giin ayni saatlerde almaya ¢alisiniz.

e Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi
birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim
BICALEXIN ¢ocuklarda kullaniimaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanim
Yaslhlarda doz degisikligi 6nerilmez. Yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
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Eger BICALEXIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BICALEXIN kullandiysaniz:
BICALEXIN in kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanmz derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BICALEXIN’i kullanmay: unutmaniz durumunda

llaciniz1 almay1 unutursamz, kagirdiginiz dozu almayiniz. Bir sonraki dozu zamaninda alarak
tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz aimayiniz.

4. Olasi van etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BICALEXIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BICALEXIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Oksiiriik veya ates ile birlikte olusabilen ciddi nefes darlig1 veya aniden kotiiye giden nefes
darlig.

o Ciltte siddetli kasint1 (kabarmis siskinlikler) veya yutma giicliigiine neden olabilecek sekilde
yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi.

e Idrarda kan goriilmesi

e Karin agrisi

o Sari cilt ve gozler (sarilik). Bunlar karaciger hasarinin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise sizin BICALEXIN’e karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz

e Gergin veya bilylimiis meme dokusu
e Sicak basmasi

e Bulant:

e Kasinti

e Halsizlik hissi

e Bas donmesi

e Dokiintii

e Deride kuruma

o (Ogiis agrisi
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e istah kaybi

» Cinsel istekte azalma

e Iktidarsizlik

e Depresyon

e Uyku hali

e Hazimsizlik

e Siskinlik

e Sac kaybi veya saglarin yeniden uzamasi
e Kilo artisi

e Kabariklik/sisme

e Kalp fonksiyonlarinda bozulma veya kalp krizi

Bazen, BICALEXIN’in kullaniimasina, doktorunuzun belirli kan testieri yapmasin
gerektirebilecek kan degisiklikleri eslik edebilir.

Bunlar BICALEXIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendirin::

5. BICALEXIN’in saklanmas:
BICALEXIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BICALEXIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL

Uretim yeri:
GENEPHARM S.A
18" Km. Marathon Avenue.
153 51 Pallini. Atina
YUNANISTAN

Bu kullanma talimat1 13.03.2014 tarihinde onaylanmugstir.
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