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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
kiekvienoje tabletėje yra 56 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta (-os) tabletė (-s).
Tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, dengtos plėvele, vienoje jų pusėje įspausta „B 50“, o kita pusė yra lygi.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Progresavusio prostatos vėžio gydymas derinyje su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu arba chirurgine kastracija.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji vyrai, įskaitant senyvus pacientus. Vartoti per burną po vieną 50 mg tabletę 1 kartą per parą.

Gydymą Bicalutamide Accord 50 mg tabletėmis pradėti likus ne mažiau kaip 3 paroms iki LHISH analogo vartojimo arba tuo pačiu laiku, kai atliekama chirurginė kastracija.

Vaikų populiacija.
Vaikams ir paaugliams bikalutamido vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės keisti nereikia. Pacientų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra  30 ml/min.), gydymo bikalutamidu patirties nėra.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Lengvu kepenų funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams dozės koreguoti nereikia. Šis vaistinis preparatas gali kauptis sergančiųjų vidutiniu arba sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu organizme. Teoriškai šiuo atveju galima apsvarstyti 1 tabletės dozę kas antrą dieną, tačiau patirties nėra (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Bikalutamido negalima vartoti moterims, vaikams ir paaugliams (žr. 4.6 skyrių). 
Bikalutamido negalima vartoti kartu su terfenadinu, astemizolu ar cisapridu (žr. 4.5 skyrių).

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pradėti vartoti vaistinį preparatą tik kai specialistas tiesiogiai prižiūri.

Bikalutamidas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Duomenys rodo, kad iš sergančiųjų sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu organizmo vaistinis preparatas gali būti šalinamas lėčiau, todėl bikalutamidas gali kauptis. Todėl pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu, bikalutamido reikia skirti atsargiai. 
Dėl galimo kepenų pakitimų atsiradimo reikia periodiškai tirti kepenų funkciją. Tikėtina, kad dažniausiai šie pakitimai atsiranda per pirmuosius 6 gydymo bikalutamidu mėnesius. 

Retais atvejais vartojant bikalutamido atsirado sunkių kepenų pakitimų ir kepenų funkcijos sutrikimų, taip pat gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus (žr. 4.8 skyrių). 

Pasireiškus sunkiems pakitimams, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. 

LHISH agonistus vartojantiems vyrams pasitaikė gliukozės toleravimo sumažėjimo atvejų. Jau sergantiems cukriniu diabetu šis sumažėjimas gali pasireikšti cukriniu diabetu arba gliukozės kiekio kontrolės sutrikimu. Todėl reikia spręsti, ar stebėti gliukozės kiekį pacientams, kurie vartoja bikalutamido ir LHISH agonistų derinį.

Nustatyta, kad bikalutamidas slopina citochromą P450 (CYP3A4), todėl reikia laikytis atsargumo vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie daugiausia metabolizuojami veikiant CYP3A4 (žr.4.3 ir 4.5 skyrius).

Androgenų trūkumo gydymo terapija gali prailginti QT intervalą.
Pacientams, kuriems diagnozuotas QT intervalo prailgėjimas arba yra tokios rizikos faktorių, ir pacientams, tuo pat metu vartojantiems vaistinius preparatus, galinčius prailginti QT intervalą (žr. 4.5 skyrių), prieš pradėdami taikyti gydymą bikalutamido tabletėmis gydytojai turi įvertinti naudos ir rizikos santykį, įskaitant potencialią Torsade de pointes atsiradimo galimybę.

Antiandrogenų gydymas gali sukelti morfologinių spermatozoidų pokyčių. Nors bikalutamido poveikis spermos morfologijai nebuvo įvertintas ir apie tokius pokyčius Bicalutamide Accord tabletes vartojusiems pacientams pranešimų negauta, pacientai ir (arba) jų partneriai turi naudoti tinkamą kontracepcijos metodą gydymo Bicalutamide Accord metu ir 130 dienų po to (žr. 4.6 skyrių).

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visišku laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Pacientams, kartu vartojantiems bikalutamido, buvo pranešta apie kumarino antikoaguliacinio poveikio pastiprinimą, dėl kurio gali padidėti protrombino laikas (PT) ir tarptautinis normalizuotas santykis (INR). Kai kurie atvejai buvo susiję su kraujavimo rizika. Rekomenduojama atidžiai stebėti PT / INR ir apsvarstyti antikoaguliantų dozės pakeitimą (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakologinės ir farmakokinetinės bikalutamido ir LHISH analogų sąveikos įrodymų nėra. 

Tyrimais in vitro nustatyta, kad R-bikalutamidas slopina CYP3A4 bei silpniau CYP2C9, CYP2C19 ir CYP2D6 aktyvumą.
Nors klinikiniais tyrimais, vartojant citochromo 450 (CYP) žymenį antipiriną, galimos sąveikos su bikalutamidu nenustatyta, midazolamo vidutinė ekspozicija (AUC) vartojant kartu su bikalutamidu 28 paras padidėjo iki 80%. Vaistiniams preparatams, pasižymintiems mažu terapiniu indeksu, toks padidėjimas gali būti reikšmingas. Todėl bikalutamido negalima vartoti kartu su terfenadinu, astemizolu ir cisapridu (žr.4.3 skyrių), o su ciklosporinu ir kalcio kanalų blokatoriais bikalutamido reikia vartoti atsargiai. Gali prireikti mažinti šių vaistinių preparatų dozę, ypač jeigu stiprėja jų veikimas arba atsiranda nepageidaujamas poveikis. Ciklosporinu gydomam pacientui kartu pradedant arba baigus vartoti bikalutamidą, rekomenduojama atidžiai stebėti ciklosporino koncentraciją plazmoje ir paciento klinikinę būklę. 
Kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali slopinti vaistinių preparatų oksidaciją, pvz., cimetidinu, ketokonazolu, bikalutamido reikia skirti atsargiai, kadangi teoriškai dėl sąveikos gali padidėti bikalutamido koncentracija ir sustiprėti jo šalutinis poveikis.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad bikalutamidas gali nutraukti kumarinų grupės antikoagulianto varfarino ryšį su baltymais. Buvo pranešta apie protrombino laiko (PT) ir tarptautinio normalizuoto santykio (INR) padidėjimą, kai kumarino grupės antikoaguliantai buvo vartojami kartu su bikalutamidu.. Jeigu pacientas, kuris vartoja kumarinų grupės antikoaguliantą, kartu gydomas bikalutamidu, patariama atidžiai stebėti PT / INR ir apsvarstyti antikoaguliantų dozės pakeitimo galimybę (žr. 4.4 skyrių).

Kadangi androgenų trūkumo gydymas gali prailginti QT intervalą, turi būti kruopščiai įvertinta, ar galima tuo pat metu vartoti bikalutamido tabletes su medicininiais preparatais, kurie prailgina QT intervalą, arba medicininiais preparatais, galinčiais sukelti Torsade de pointes, pvz., IA klasės (pvz., chinidinas, dizopiramidas) arba III klasės (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas) vaistiniais preparatais širdies ritmo sutrikimams gydyti, metadonu, moksifloksacinu, vaistiniais preparatais nuo psichozės ir t. t. (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Sąveikos tyrimai buvo atlikti tik suaugusiems asmenims.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Bikalutamidas kontraindikuotinas moterims, jo negalima skirti nėščiosioms.

Žindymas
Bikalutamido negalima skirti žindyvėms.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais metu buvo pastebėtas grįžtamasis vyrų vaisingumo pablogėjimas (žr. 5.3 skyrių). Manoma, kad vyrams bus nevaisingumo ar sumažėjusio vaisingumo laikotarpis.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mažai tikėtina, kad bikalutamidas neigiamai paveiks pacientų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tačiau reikia atkreipti dėmesį, kad atskirais atvejais gali pasireikšti mieguistumas. Pacientai, kuriems pasireiškė šis poveikis, turi būti atsargūs.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Šiame skyriuje nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki ≤ 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki ≤ 1/1 000), labai retas (≤ 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamų poveikių dažnis

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	Nedažnas
	Padidėjęs jautrumas, angioneurozinė edema ir dilgėlinė

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Apetito sumažėjimas

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Lytinio potraukio sumažėjimas,
depresija

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Svaigulys

	
	Dažnas
	Somnolencija

	Širdies sutrikimai 
	Dažnas
	Miokardo infarktas (pranešta apie mirtinos baigties atvejus)1
Širdies nepakankamumas1

	
	Nėra duomenų
	QT pailgėjimas (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius)

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai dažnas
	Kraujo priplūdimas į veidą

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Nedažnas
	Intersticinė plaučių liga
(gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
	Pilvo skausmas,

vidurių užkietėjimas,

pykinimas

	
	Dažnas
	Virškinimo sutrikimas

Pilvo pūtimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
 
	Dažnas
	Toksinis poveikis kepenims, gelta, hipertransaminazemija2 

	
	Retas
	Kepenų nepakankamumas3 (gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Dažnas
	Alopecija

Hirsutizmas/ padidėjęs plaukuotumas, išbėrimas,

sausa oda,

niežėjimas

	
	Retas
	Jautrumo šviesai reakcija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
	Labai dažnas
	Hematurija

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
	Labai dažnas
	Ginekomastija ir krūtų jautrumas4

	
	Dažnas
	Erekcijos sutrikimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
 
	Labai dažnas
	Astenija,

edema

	
	Dažnas
	Krūtinės skausmas

	Tyrimai
	Dažnas
	Svorio priaugimas



1 Pastebėtas farmakoepidemiologinio LHISH agonistų ir antiandrogenų, vartojamų prostatos vėžiui gydyti, tyrimo metu. Nustatyta, kad prostatos vėžio gydymui vartojant 50 mg bikalutamido ir LHISH agonistų derinį rizika buvo didesnė.

2 Kepenų pakitimai retais atvejais būna sunkūs, jie dažniausiai pasireiškia laikinai ir tęsiant arba nutraukus gydymą išnyksta arba tampa ne tokie sunkūs.

3 Retais atvejais bikalutamidu gydytiems pacientams pasireiškė kepenų nepakankamumas, tačiau priežastinis ryšys tiksliai nenustatytas. Reikia reguliariai stebėti kepenų funkciją (taip pat žr. 4.4 skyrių).

4 Poveikis gali būti mažesnis kartu atlikus kastraciją.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Nėra žmonių perdozavimo patirties. Specifinio priešnuodžio nėra, todėl gydoma simptomiškai. Dializė gali būti neveiksminga, kadangi didelė bikalutamido dalis būna prisijungusi prie plazmos baltymų, nepakitęs su šlapimu šis vaistinis preparatas neišsiskiria. Perdozavus reikia taikyti bendrąsias palaikomąsias priemones, dažnai tikrinti gyvybės požymius.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: Antiandrogenai, ATC kodas – L02BB03.

Veikimo mechanizmas
Bikalutamidas yra nesteroidinis antiandrogenas, nesukeliantis kitokio endokrininio poveikio. Jis jungiasi su androgenų receptoriais, tačiau neaktyvina genų ekspresijos ir taip slopina androgenų sukeliamą stimuliavimą. Dėl šio slopinimo regresuoja prostatos navikai. Daliai pacientų, nutraukusių bikalutamido vartojimą, gali kliniškai pasireikšti „antiandrogenų nutraukimo sindromas“.
Bikalutamidas yra racematas, bet jo antiandrogeninis poveikis beveik visiškai susijęs su (R)‑enantiomeru.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Išgertas bikalutamidas gerai, bet lėtai absorbuojamas. Kliniškai reikšmingos maisto įtakos šio vaistinio preparato biologiniam prieinamumui nenustatyta.

Pasiskirstymas

Didelė bikalutamido dalis (96% racemato, >99% (R)-enantiomero) būna prisijungusi prie plazmos baltymų ir šis vaistinis preparatas ekstensyviai metabolizuojamas (oksidacijos ir gliukuronizacijos būdais)/ Maždaug vienoda bikalutamido metabolitų dalis pasišalina su šlapimu ir tulžimi. Pasišalinus per tulžį, vyksta gliukuronidų hidrolizė. Šlapime nepakitusio bikalutamido beveik nėra.

Biotransformacija

(S)-enantiomeras, lyginant su (R)-enantiomeru, pasišalina greitai. Pastarojo pusinės eliminacijos plazmoje laikas yra maždaug savaitė.

Kasdien vartojant bikalutamido 50 mg tablečių, (R)-enantiomero koncentracija plazmoje dėl skirtingo pusinės eliminacijos laiko dešimt kartų viršija (S)‑enantiomero koncentraciją.

Vartojant bikalutamido 50 mg paros dozę, (R)-enantiomero pusiausvyrinė koncentracija kraujo plazmoje būna apie 9 µg/ml. Iš visų kraujo plazmoje esančių enantiomerų 99% pusiausvyrinės koncentracijos sudaro (R)-enantiomeras, sukeliantis pagrindinį gydomąjį poveikį.

Eliminacija

Atlikus klinikinį tyrimą nustatyta, kad vyrų, pavartojusių 150 mg bikalutamidą, organizme vidutinė R-bikalutamido koncentracija yra 4,9 mikrogramų/ml. Lytinio akto metu į partnerės moters organizmą gali patekti tik nedidelis bikalutamido kiekis, atlikus ekstrapoliaciją nustatyta, kad šis kiekis yra apie 0,3 mikrogramo/kg. Toks kiekis yra mažesnis nei būtinas laboratorinių gyvūnų palikuonių pokyčiams sukelti.

Ypatingos populiacijos

Amžius, inkstų pakenkimas, lengvas arba vidutinio laipsnio kepenų nepakankamumas (R)-enantiomero farmakokinetikos neveikia. Yra įrodymų, kad (R)-enantiomero eliminacija iš sunkiu kepenų nepakankamumu sergančių pacientų plazmos yra lėtesnė.


[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Bikalutamidas yra eksperimentinių gyvūnų ir žmonių androgenų receptorių stiprus antiandrogenas ir mišrios funkcijos oksidazės fermentų induktorius gyvūnų organizmuose. Be tikslinių organų pokyčių, gyvūnams buvo pastebėti skydliaukės navikai. Aktualumas žmonėms nežinomas. Sėklidžių kanalėlių atrofija yra prognozuojamas klasės poveikis su antiandrogenais ir buvo pastebėtas visose tirtose gyvūnų rūšyse. Sėklidžių atrofijos pasikeitimas pasireiškė praėjus 4 mėnesiams po dozės užbaigimo per 6 mėnesių trukmės tyrimą su žiurkėmis esant žmonėms aktualiai bikalutamido ekspozicijai. Praėjus 24 savaitėms po 12 mėnesių trukmės tyrimo pakitimų nepastebėta. Tačiau sėklidžių atrofija išnyko praėjus 6 mėnesiams po 12 mėnesių trukmės tyrimo su šunimis, kai ekspozicija buvo 3–7 kartus didesnė nei žmonėms. 
Vaisingumo tyrime, esant žmonėms aktualiai bikalutamido ekspozicijai, žiurkių patinams pailgėjo laikas iki sėkmingo susiporavimo (jis vėl sunormalėjo praėjus 7 savaitėms po paskutinės dozės).


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K-30
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė E 5
Makrogolis 400
Titano dioksidas E171

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Pakuotės pobūdis ir jos turinys

Tabletės supakuotos į PVC-PVdC/aliuminio lizdines plokšteles.
Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtų tablečių lizdinės plokštelės tiekiamos pakuotėse po 14, 20, 28, 30, 60, 84, 90, 98 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N14 - LT/1/10/2137/001
N20 - LT/1/10/2137/002 
N28 - LT/1/10/2137/003 
N30 - LT/1/10/2137/004 
N60 - LT/1/10/2137/005 
N84 - LT/1/10/2137/006 
N90 - LT/1/10/2137/007 
N98 - LT/1/10/2137/008 
N100 - LT/1/10/2137/009


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. rugpjūčio 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. vasario 7 d.
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2022 m. lapkričio 21 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos  tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 
32009, Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės
Bicalutamidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

28 tabletės
14 tablečių
20 tablečių
30 tablečių
60 tablečių
84 tabletės
90 tablečių
98 tabletės
100 tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm/MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus skaitykite pakuotės lapelyje.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/10/2137/001 - N14
LT/1/10/2137/002 - N20
LT/1/10/2137/003 - N28
LT/1/10/2137/004 - N30
LT/1/10/2137/005 - N60
LT/1/10/2137/006 - N84
LT/1/10/2137/007 - N90
LT/1/10/2137/008 - N98
LT/1/10/2137/009 - N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Bicalutamide Accord 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės
Bicalutamidum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm/MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės

Bikalutamidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Bicalutamide Accord ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Bicalutamide Accord
3.	Kaip vartoti Bicalutamide Accord
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Bicalutamide Accord
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Bicalutamide Accord ir kam jis vartojamas

Bicalutamide Accord tabletėse yra vaisto bikalutamido. Jis priklauso antiandrogenais vadinamų vaistų grupei. Šie vaistai blokuoja tam tikrą vyriškojo lytinio hormono, vadinamo androgenu, poveikį organizme. Viena iš androgeno savybių yra ta, kad jis stimuliuoja naviko augimą. Antiandrogenai slopina naviko augimą.

Šis vaistas vartojamas siekiant slopinti prostatos naviko augimą ir pagerinti gyvenimo kokybę (paliatyvus gydymas).

Šis vaistas skirtas tik vyrams, kuriems neoperuotinas metastazinis prostatos vėžys ir pašalintos visos ar dalis sėklidžių arba kurie vartoja LHISH agonistą (vaisto, kuris slopina testosterono susidarymą organizme).

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Bicalutamide Accord

Bicalutamide Accord vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija bikalutamidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· moterims (įskaitant moteris, kurios yra nėščios ar žindyvės);
· jeigu jau vartojate vaistinį preparatą cizapridą arba tam tikrus antihistamininius vaistus (terfenadiną arba astemizolą).

Bicalutamide Accord nevartokite, jeigu kuris nors aukščiau paminėtas teiginys jums tinka, Jei nesate tikri, prieš vartodami Bicalutamide Accord pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Bicalutamide Accord vaikams vartoti negalima. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Bicalutamide Accord.

· Jeigu jums pasireiškia bet kuris iš šių sutrikimų: bet kokia širdies arba kraujagyslių liga, įskaitant širdies ritmo problemas (aritmiją) arba jeigu vartojate vaistus šioms ligoms gydyti. Vartojant Bicalutamide Accord gali padidėti širdies ritmo sutrikimų atsiradimo pavojus.
· Jeigu vartojate kraujo skiediklius ar vaistus nuo kraujo krešulių.
· Jeigu turite su kepenimis susijusių problemų. Gydymo metu gydytojas reguliariai tikrins Jūsų kepenų veiklą.
· Jeigu sergate diabetu ir jau vartojate „LHISH analogų“, įskaitant gosereliną, busereliną, leuproreliną ir triptoreliną. Veiklioji šio vaisto medžiaga (bikalutamidas) gali paveikti cukraus kiekį jūsų kraujyje. Todėl gydymo metu gydytojas reguliariai tikrins cukraus kiekį Jūsų kraujyje.
· Jeigu vykstate į ligoninę, pasakykite medicinos darbuotojams, kad vartojate Bicalutamide Accord tabletes.
· Jeigu vartojate Bicalutamide Accord, jūs ir (arba) jūsų partneris turi naudoti kontracepcijos metodą tuo metu, kai vartojate Bicalutamide Accord ir 130 dienų po to, kai vartoti nustosite. Jei turite su kontracepcija susijusių klausimų, pasikalbėkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Kiti vaistai ir Bicalutamide Accord

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai taikoma ir nereceptiniams vaistams ir žoliniams preparatams. Tai būtina, nes vartojant Bicalutamide Accord gali pakisti kito vaisto poveikis. Be to, vartojant kai kuriuos kitus vaistus gali pakisti Bicalutamide Accord poveikis. 
Nevartokite Bicalutamide Accord, jeigu jau vartojate kuriuos nors iš šių vaistų:
· cisapridas (vartojamas tam tikro pobūdžio skrandžio veiklos sutrikimams gydyti).
· tam tikri antihistamininiai vaistai (terfenadinas arba astemizolis).

Bicalutamide Accord gali trukdyti tam tikriems vaistams, vartojamiems gydyti širdies ritmo problemas (pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ir sotalolis) arba gali padidinti širdies ritmo sutrikimų pavojų, vartojant kartu su tam tikrais kitais vaistais (pvz., metadonu (vartojamu skausmui sumažinti ir priklausomybės nuo vaistų detoksikacijos metu), moksifloksacinu (antibiotikas), vaistais nuo psichozės, vartojamais sunkioms protinėms ligoms gydyti).

Taip pat pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurį nors iš šių vaistinių preparatų:
· geriamus vaistus, skirtus apsaugoti nuo kraujo krešėjimo (geriamus antikoaguliantus), pvz., varfariną, kumarino darinius. Kraujo skiediklius ar vaistus nuo kraujo krešulių;
· ciklosporino (vartojamo imuninei sistemai slopinti);
· cimetidino (skrandžio problemoms);
· ketokonazolo (grybelio sukeltoms infekcijoms gydyti);
· kalcio kanalų blokatorių (dideliam kraujospūdžiui ar tam tikroms širdies ligoms gydyti).

Bicalutamide Accord vartojimas su maistu ir gėrimais
Šį vaistą galite vartoti su maistu arba be jo. Tai nedaro įtakos į kraują patenkančio vaisto kiekiui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Bicalutamide Accord draudžiama vartoti moterims, įskaitant nėščias moteris ar žindyves.

Bicalutamide Accord gali daryti įtaką, kuri gali būti laikina, vyrų vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Mažai tikėtina, kad Bicalutamide Accord neigiamai paveiks jūsų galimybes vairuoti arba valdyti mechanizmus. Tačiau, jei jaučiatės mieguisti, atlikdami tokius veiksmus būkite atsargūs.

Bicalutamide Accord sudėtyje yra laktozės
Laktozė yra tam tikro tipo cukrus. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Bicalutamide Accord sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Bicalutamide Accord

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Rekomenduojama dozė yra viena 50 mg tabletė kartą per parą. Tai taikoma visiems suaugusiems vyrams.
· Nurykite visą tabletę užgerdami vandeniu.
· Stenkitės tabletę vartoti kiekvieną dieną tuo pačiu metu.
· Nenustokite vartoti šio vaisto, net jei pasijusite geriau, kol gydytojas jums nepasakys tai padaryti.

Ką daryti pavartojus per didelę Bicalutamide Accord dozę
Jeigu pavartojote didesnę dozę Bicalutamide Accord negu Jums paskyrė gydytojas, pasikalbėkite su gydytoju arba nedelsiant vykite į artimiausią ligoninę. Su savimi pasiimkite vaisto pakuotę.

Pamiršus pavartoti Bicalutamide Accord
· Jei manote, kad pamiršote išgerti vaistą įprastu metu, vis dar galite jį suvartoti vėliau tą pačią dieną.
· Tačiau jei tik kitą dieną prisiminėte, kad pamiršote išgerti vaistą, praleistos dozės nevartokite ir išgerkite kitą dozę įprastai.
· Nevartokite dvigubos dozės (dviejų dozių vienu metu) norėdami kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Bicalutamide Accord
Vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jei ketinate nutraukti šio vaisto vartojimą, pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Taip yra todėl, kad staiga nutraukus šio vaisto vartojimą, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. 
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Vartojant šį vaistą gali pasireikšti toliau išvardyti šalutinio poveikio reiškiniai.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Anemija.
· Svaigulys.
· Karščio pylimas.
· Pykinimas.
· Vidurių užkietėjimas.
· Pilvo skausmas.
· Kraujo pėdsakai šlapime (hematurija).
· Krūtų padidėjimas (ginekomastija).
· Krūtų spenelių ir (ar) srities aplink juos jautrumas.
· Padidėjęs nuovargis (astenija).
· Skysčių kaupimasis (edema).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Apetito sumažėjimas.
· (Stipriai) prislėgta nuotaika (depresija).
· Lytinio potraukio sumažėjimas (sumažėjęs libido).
· Mieguistumas.
· Nepakankama širdies siurbimo galia (širdies nepakankamumas).
· Širdies smūgis; gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus.
· Virškinimo sutrikimai. Gali pasireikšti kaip pilnumo jausmas viršutinėje pilvo dalyje, skausmu skrandžio srityje, raugėjimu, pykinimu, vėmimu ir rėmeniu (dispepsija).
· Dujų kaupimasis.
· Kepenų funkcijos pokyčiai (tam tikrų kepenų fermentų (transaminazių) aktyvumo padidėjimas, gelta).
· Kepenų ir tulžies pūslės bei latakų sutrikimai.
· Niežulys.
· Odos išsausėjimas.
· Plaukų slinkimas (alopecija).
· Odos išbėrimas.
· Padidėjęs plaukuotumas (hirsutizmas).
· Erekcijos sutrikimas (impotencija).
· Skausmas krūtinėje.
· Svorio didėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., staigus skysčių susikaupimas odoje ir gleivinėse (pvz., gerklėje ar liežuvyje), kvėpavimo pasunkėjimas ir (arba) niežulys ir odos išbėrimas, dažnai kaip alerginė reakcija (angioneurozinė edema) arba odos išbėrimas su stipriu niežuliu ir ruplėmis (dilgėlinė).
· Intersticinė plaučių liga; gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Sumažėjusi kepenų veikla (kepenų nepakankamumas); gauta pranešimų apie mirtimi pasibaigusius atvejus.
· Padidėjęs odos jautrumas saulės šviesai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· EKG pokyčiai (QT intervalo pailgėjimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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· Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos, pvz., mm/MMMM.
· Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Bicalutamide Accord sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra bikalutamidas.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido. 

-	Pagalbinės medžiagos yra:

Tabletės šerdis
Laktozės monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K-30
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė E5
Titano dioksidas E171 
Makrogolis 400

Bicalutamide Accord išvaizda ir kiekis pakuotėje
Bicalutamide Accord 50 mg yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, vienoje jų pusėje įspausta „B 50“, o kita pusė yra lygi.
Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtų tablečių lizdinės plokštelės tiekiamos pakuotėse po 14, 20, 28, 30, 60, 84, 90, 98 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai

Gamintojas
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai
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Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Airija
	Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets

	Bulgarija
	Бикалутамид Акорд 50 mg филмирани таблетки

	Estija
	Bicalutamide Accord 50mg õhukese polümeerikattega tabletid

	Ispanija
	Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos recubiertos con película EFG

	Italija
	Bicalutamide AHCL 50 mg Compresse rivestite con film

	Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets

	Kipras
	Bicalutamide Ακόρντ 50mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

	Latvija
	Bicalutamide Accord 50 mg apvalkotās tabletes

	Lenkija
	Bicalutamide Accord 50 mg tabletki powlekane

	Nyderlandai
	Bicalutamide Accord 50 mg Filmomhulde Tabletten

	Portugalija
	Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos revestidos por película

	Rumunija
	Bicalutamida Accord 50 mg comprimate filmate

	Lietuva
	Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-24.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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