Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
ΒΙLUMIDE(   

50 MG F.C.TABS 

Βικαλουταμίδη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε  αυτό το φάρμακο, διτι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας 
· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.

· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών : 

1. Τι είναι το BILUMIDE®  και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε χρησιμοποιήσετε το BILUMIDE®
3. Πώς να πάρετε το BILUMIDE®
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5. Πώς να φυλάσσετε το BILUMIDE®
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.  Τι είναι το ΒΙLUMIDE® και ποια είναι η χρήση του

Το BILUMIDE® ανήκει σε μια ομάδα φαρμάκων που είναι γνωστά ως αντιανδρογόνα. Αλληλεπιδρά με κάποιες από τις δράσεις των αρσενικών ορμονών.
Το BILUMIDE® χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση του του καρκίνου του προστάτη. Χρησιμοποιείται ως συνδυαστική θεραπεία σε στάδια όγκων που ονομάζονται «προχωρημένοι» μαζί με άλλες θεραπείες, όπως χειρουργικό ευνουχισμό ή φάρμακα τα οποία μειώνουν τα επίπεδα των ανδρογόνων στον οργανισμό.
2.  Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το ΒΙLUMIDE®  

Mη πάρετε το BILUMIDE®  

· εάν είστε αλλεργικός στη βικαλουταμίδη ή σε κάποιο από τα συστατικά του φάρμακου αυτού (αναφέρονται στην παράγραφο 6)
· Εάν είστε γυναίκα, παιδί ή έφηβος.
· Σε περίπτωση που παίρνετε οποιαδήποτε φάρμακα που περιέχουν  τερφεναδίνη, αστεμιζόλη ή σιζαπρίδη (βλέπε «Άλλα φάρμακα και BILUMIDE® », παρακάτω.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Ενημερώστε τον γιατρό σας ή το φαρμακοποιό σας πριν πάρετε BILUMIDE®:
 - Εάν έχετε οποιαδήποτε προβλήματα με το ήπαρ. Τα επίπεδα της βικαλουταμίδης στο αίμα σας μπορεί να αυξηθούν. Πιθανόν να απαιτηθεί να ελέγχετε σε τακτά χρονικά διαστήματα την ηπατική σας λειτουργία. 

- Εάν έχετε διαβήτη.
Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν έχετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω:

Οποιαδήποτε πάθηση της καρδιάς ή των αιμοφόρων αγγείων, συμπεριλαμβανομένων των

προβλημάτων καρδιακού ρυθμού (αρρυθμίες), ή εάν λαμβάνετε θεραπεία με φάρμακα για αυτές τις

παθήσεις. Ο κίνδυνος εμφάνισης προβλημάτων καρδιακού ρυθμού μπορεί να αυξηθεί όταν χρησιμοποιείτε το BILUMIDE®.
Άλλα φάρμακα και BILUMIDE®  

Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας έαν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα. Είναι ιδιαίτερα σημαντικό να αναφέρετε αν λαμβάνετε κάποιο από τα παρακάτω : 

· τερφεναδίνη ή αστεμιζόλη (για εποχική αλλεργική ρινίτιδα ή άλλη αλλεργία) ή σιζαπρίδη(για στομαχικές ανωμαλίες). Δείτε «Μην πάρετε BILUMIDE®».
· βαρφαρίνη ή οποιοδήποτε παρόμοιο φάρμακο για την αντιμετώπιση των θρομβώσεων
· κυκλοσπορίνη ( χρησιμοποιείται για να καταστείλει το ανοσοποιητικό σύστημα και να προλάβει ή να θεραπεύσει την απόρριψη μετά από μεταμόσχευση οργάνου ή μυελού των οστών)

· Αποκλειστές των διαύλων ασβεστίου (για την αντιμετώπιση της υψηλής αρτηριακής πίεσης ή κάποιων καρδιακών παθήσεωνς)
· σιμετιδίνη ( για την θεραπεία των στομαχικών ελκών)

· κετοκοναζόλη ( χρησιμοποιείται για την θεραπεία μυκητιάσεων του δέρματος και των ονύχων).

Το BILUMIDE® μπορεί να επηρεάσει τη δράση κάποιων φαρμάκων που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία προβλημάτων καρδιακού ρυθμού (π.χ. κινιδίνη, προκαϊναμίδη, αμιοδαρόνη και σοταλόλη) ή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο εμφάνισης προβλημάτων καρδιακού ρυθμού όταν χρησιμοποιείται ταυτόχρονα με κάποια άλλα φάρμακα [π.χ. μεθαδόνη (χρησιμοποιείται για την ανακούφιση του πόνου και ως μέρος της αποτοξίνωσης από εθισμό στα ναρκωτικά), μοξιφλοξασίν (ένα αντιβιοτικό), αντιψυχωσικά που χρησιμοποιούνται για σοβαρές νοητικές ασθένειες].
Κύηση και θηλασμός
Το BILUMIDE® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται από γυναίκες. Ως εκ τούτου,  δεν πρέπει να λαμβάνεται από γυναίκες, συμπεριλαμβανομένων εγκύων γυναίκων ή μητέρων που θηλάζουν.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων

Υπάρχει πιθανότητα τα δισκία αυτά να σας κάνουν να νοιώσετε ζαλάδα ή υνπηλία. Εάν νοιώσετε μία τέτοια επίδραση δεν πρέπει να οδηγήσετε ή να χρησιμοποιήσετε μηχανήματα.
Το BILUMIDΕ®περιέχει λακτόζη 

Ένα δισκίο BILUMIDΕ® περιέχει 58.6 mg λακτόζης (lactose), που είναι ένα είδος ζάχαρης. Εάν ο γιατρός σας σάς έχει πει ότι έχετε δυσανεξία σε ορισμένα σάκχαρα  ενημερώστε τον γιατρό σας πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο. 

3.  Πώς να πάρετε το  ΒΙLUMIDΕ® 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας 
Ανάλογα με την κατάστασή σας, η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο των 50 mg ημερησίως.
- Καταπιείτε το δισκίο ολόκληρο με ένα ποτήρι νερό.
- Μπορείτε να πάρετε αυτά τα δισκία με ή χωρίς τροφή.
- Προσπαθήστε να παίρνετε το δισκίο σας την ίδια ώρα κάθε μέρα
Εάν πάρετε  μεγαλύτερη δόση BILUMIDΕ® από την κανονική.


Επικοινωνήστε αμέσως με τον γιατρό σας ή με το πλησιέστερο νοσοκομείο. Εάν είναι δυνατό πάρτε μαζί σας τα δισκία ή το κουτί για να δείξετε στο γιατρό τι έχετε πάρει. Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων Ασθενών : 210- 7793777.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το BILUMIDΕ®  


Εάν ξεχάσετε να πάρετε το φάρμακό σας, πάρτε τη δόση σας όταν το θυμηθείτε και μετά πάρτε την επόμενη δόση σας στη συνηθισμένη ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
Εάν σταματήσετε να παίρνετε το BILUMIDΕ®  

Μη σταματήσετε να παίρνετε το φάρμακο αυτό, ακόμα και αν αισθάνεστε καλά,  χωρίς να συμβουλευθείτε τον γιατρό σας. 

Εάν χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά με την χρήση του φάρμακου αυτού, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες:
Θα πρέπει να επικοινωνήσετε με το γιατρό σας αμέσως εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες.
Συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα):
• Κιτρίνισμα του δέρματος ή του λευκού των ματιών που προκαλείται από προβλήματα στο ήπαρ ή σε σπάνιες περιπτώσεις (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα) ηπατική ανεπάρκεια
Όχι συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα)
• Σοβαρή αλλεργική αντίδραση η οποία προκαλεί πρήξιμο του προσώπου ή του λαιμού, ή έντονο κνησμό του δέρματος με εξογκώματα.
• Σοβαρή δύσπνοια ή ξαφνική επιδείνωση της δύσπνοιας, πιθανώς με βήχα ή πυρετό. Ορισμένοι ασθενείς που λαμβάνουν BILUMIDE® μπορεί να πάθουν φλεγμονή των πνευμόνων που ονομάζεται διάμεση πνευμονοπάθεια.

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν περισσότερα από 1 στα 10 άτομα): 
• ευαισθησία ή διόγκωση του ιστού των μαστών

• αδυναμία 
• μείωση των ερυθρών αιμοσφαιρίων που μπορεί να κάνει το δέρμα χλωμό και να προκαλέσει αδυναμία ή δύσπνοια. 
• εξάψεις 
• ζάλη 
• κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, ναυτία (αίσθημα αδιαθεσίας) 
• οίδημα 
• αίμα στα ούρα 
Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα):
• απώλεια όρεξης 
• μειωμένη λίμπιντο 
• προβλήματα στύσης (στυτική δυσλειτουργία) 
• κατάθλιψη 
• υπνηλία 
• δυσπεψία, μετεωρισμός (αέρια) 
• απώλεια μαλλιών, αυξημένη τριχοφυία σώματος 
• ξηροδερμία, κνησμός 
• αύξηση του βάρους 
• εξετάσεις αίματος που δείχνουν μεταβολές της ηπατικής λειτουργίας 
• καρδιακή προσβολή, καρδιακή ανεπάρκεια 
• πόνος στο στήθος 
• εξάνθημα 
Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα): 
• φωτοευαισθησία 
Aνεπιθύμητες ενέργειες μη γνωστής συχνότητας: 

• αλλαγές του ΗΚΓ (παράταση του διαστήματος QT) 

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων

Μεσογείων 284,GR-15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 213 2040380/337

Φαξ: + 30 210 6549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.   Πώς να φυλάσσετε το BILUMIDΕ® 

Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στην κυψέλη μετά την λέξη EXP.  Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί. 

Το φάρμακο αυτό δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
6.   Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το BILUMIDΕ® 

Η δραστική ουσία είναι  είναι η βικαλουταμίδη (bicalutamide). Κάθε δισκίο περιέχει 50 mg βικαλουταμίδης.
Τα άλλα συστατικά είναι : 

Πυρήνας δισκίου:  Povidone (K-30) (E1201), Sodium laurilsulfate, Lactose monohydrate, Sodium starch glycollate (type A), Silica colloidal anhydrous (E551), Magnesium stearate(E572)
Επικάλυψη: Hypromellose(E464), Titanium dioxide(E171), Polydextrose(E1200), Triethylcitrate(E1505), Macrogol
Εμφάνιση του BILUMIDE® και  περιεχόμενα της συσκευασίας
Τα δισκία  BILUMIDE® είναι άσπρα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο και τυπωμένα με το “BIC 50”  στη μία πλευρά. 

Το BILUMIDE® διατίθεται στην συσκευασία 28 επικαλυμμένων με λεπτό υμένιο δισκίων (blisters 2 x 14). 

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
ΜΙΝΕΡΒΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ. 
Κηφισού 132, 121 31 Αθήνα.
Τηλ.: 210-5702199 FAX: 210-5728215
Παρασκευαστής                
KLEVA ΑΦΒΕΕ. 

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ανανεωρήθηκε για τελευταία φορά στις  <ημερομηνία έγκρισης τροποποίησης> 
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