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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
 
NK kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
Bicalutamide ApotexI RM mgI tabletki powlekane 
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY  
 
hażda tabletka powlekana zawiera RM mg bikalutamiduK 
 
pubstancja pomocniczaW laktoza jednowodnaK  
hażda tabletka powlekana zawiera RSIOR mg laktozó jednowodnejK 
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóchI patrz punkt SKNK 
 
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
Tabletka powlekanaK 
 
BiałeI okrągłeI dwuwópukłeI tabletki powlekaneK 
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb  
 
4KN tskazania do stosowania 
 
ieczenie raka gruczołu krokowego w zaawansowanóm stadium w skojarzeniu z terapią analogiem 
hormonu uwalniającego hormon luteinizującó EangK luteinizing hormone releasing hormone – ieoe) 
lub kastracją chirurgicznąK 
 
4KO aawkowanie i sposób podawania  
 
Mężczyźni dorośli oraz w podeszłym wieku 
gedna tabletka ERM mg) raz na dobę o tej samej porze Enajczęściej rano lub wieczorem)I z posiłkiem lub 
bez posiłkuK ptosowanie bikalutamidu należó rozpocząć P dni przed podaniem analogu ieoe lub 
jednocześnie z kastracją chirurgicznąK 
 
 
mopulacja pediatryczna  
Bikalutamid jest przeciwwskazanó do stosowania u dzieci i młodzieżóK 
 
macjenci z niewydolnością nerek  
r pacjentów z zaburzoną czónnością nerek nie jest konieczne dostosowówanie dawki produktu 
leczniczegoK Brak danóch dotóczącóch stosowania bikalutamidu u pacjentów z ciężką niewódolnością 
nerek Eklirens kreatóninó Y PM mlLmin) Epatrz punkt 4K4)K 
 
macjenci z niewydolnością wątroby  
r pacjentów z łagodnómi zaburzeniami czónności wątrobó nie jest konieczne dostosowówanie dawki 
produktu leczniczegoK 
r pacjentów z umiarkowanómi lub ciężkimi zaburzeniami czónności wątrobó może dochodzić do 
kumulacji bikalutamidu Epatrz punkt 4K4)K 
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4KP mrzeciwwskazania 
 
kadwrażliwość na bikalutamid lub na którąkolwiek substancję pomocnicząK 
 
Bikalutamid jest przeciwwskazanó u kobiet i dzieci Epatrz punkt 4KS)K 
 
Bikalutamidu nie należó stosować jednocześnie z terfenadónąI astemizolem lub cózapródem Epatrz 
punkt 4KR)K 
 
4K4 ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania 
 
ieczenie należó rozpocząć pod ścisłóm nadzorem lekarza specjalistóK 
 
Bikalutamid jest metabolizowanó przede wszóstkim w wątrobieK tóniki badań wskazują na 
wolniejszó metabolizm bikalutamidu u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czónności wątrobóI co 
może prowadzić do zwiększonej kumulacji bikalutamiduK Bikalutamid należó stosować ostrożnie u 
pacjentów z umiarkowanómi zaburzeniami czónności wątrobóK 
 
w uwagi na możliwość wóstąpienia zaburzeń czónności wątrobó należó rozważyć wókonówanie 
okresowóch badań czónności wątrobóK t większości przópadków zaburzenia czónności wątrobó 
mogą wóstąpić podczas pierwszóch S miesięcó leczenia bikalutamidemK 
 
ozadko obserwowano ciężkie zaburzenia czónności wątrobó i raportowano zgonó podczas leczenia 
bikalutamidem Epatrz punkt 4KU)K t przópadku wóstąpienia ciężkich zaburzeń czónności wątrobó 
należó przerwać leczenie bikalutamidemK 
 
r mężczózn otrzómującóch agonistów ieoe obserwowano zmniejszenie tolerancji glukozóI co 
może manifestować się wóstępowaniem cukrzócó lub utratą kontroli glikemii u osób ze 
zdiagnozowaną cukrzócąK kależó rozważyć kontrolowanie stężenia glukozó we krwi u pacjentów 
otrzómującóch bikalutamid jednocześnie z agonistami ieoeK 
 
we względu na brak danóch dotóczącóch stosowania bikalutamidu u pacjentów z ciężkimi 
zaburzeniami czónności nerek Eklirens kreatóninó Y PM mlLmin)I bikalutamid powinien bóć stosowanó 
u tóch pacjentów jedónie z zachowaniem szczególnej ostrożnościK 
 
ptwierdzonoI że bikalutamid hamuje aktówność układu enzómatócznego cótochromu m 4RM ECvm 
PA4)I dlatego podczas leczenia bikalutamidem leki metabolizowane głównie przez izoenzóm Cvm 
PA4 powinnó bóć stosowane ze szczególną ostrożnością Epatrz punktó 4KP i 4KR)K 
 
mrodukt leczniczó zawiera laktozę jednowodnąK mroduktu leczniczego nie należó stosować u 
pacjentów z rzadką dziedziczną nietolerancją galaktozóI niedoborem laktazó Etópu iapp) lub zespołem 
złego wchłaniania glukozóJgalaktozóK 
 
r pacjentów z chorobami serca zaleca się okresowe monitorowanie czónności sercaK 
 
4KR fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
 
kie stwierdzono interakcji farmakodónamicznóch ani farmakokinetócznóch międzó bikalutamidem a 
analogami ieoeK  
 
t badaniach in vitro wókazanoI że Eo)Jenancjomer bikalutamidu jest inhibitorem izoenzómu Cvm 
PA4 oraz w mniejszóm stopniu hamuje aktówność izoenzómów Cvm OCVI OCNV i OaSK  
Chociaż w badaniach klinicznóch z zastosowaniem fenazonu jako markera aktówności cótochromu 
m4RM ECvm) nie wókazano potencjalnej interakcji z bikalutamidemI średnia wartość powierzchni pola 
pod krzówą EangK area under the curve – ArC) midazolamu zwiększóła się maksómalnie o UMB po 
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jednoczesnóm podawaniu bikalutamidu przez OU dniK joże to mieć znaczenie szczególnie w 
przópadku produktów leczniczóch o wąskim indeksie terapeutócznómK  
 
w tego powodu przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie bikalutamidu z terfenadónąI 
astemizolem lub cózapródem Epatrz punkt 4KP)K kależó zachować szczególną ostrożność podczas 
jednoczesnego stosowania bikalutamidu ze związkami takimiI jak cóklosporóna i leki blokujące kanał 
wapniowóK joże bóć wskazane zmniejszenie dawki tóch lekówI zwłaszcza jeśli istnieje dowód 
nasilenia działania produktu leczniczego lub wóstąpienia działań niepożądanóchK t przópadku 
stosowania cóklosporónó zaleca się kontrolowanie jej stężenia w osoczu krwi oraz monitorowanie 
stanu klinicznego pacjenta podczas rozpoczónania lub po zakończeniu stosowania bikalutamiduK 
 
kależó zachować szczególną ostrożność podczas jednoczesnego stosowania bikalutamidu z innómi 
lekamiI które mogą hamować jego utlenianieI npK z cómetódóną lub ketokonazolemK joże to 
powodować zwiększenie stężenia bikalutamiduI co teoretócznie może prowadzić do zwiększenia 
częstości wóstępowania działań niepożądanóchK  
 
t badaniach in vitro wókazanoI że bikalutamid może wópierać warfarónęI pochodną kumarónó o 
działaniu przeciwzakrzepowómI z jej połączeń z białkami osoczaK r pacjentów przójmującóch 
jednocześnie bikalutamid i pochodne kumarónó o działaniu przeciwzakrzepowóm zaleca się dokładne 
monitorowanie czasu protrombinowegoK 
 
4KS tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
 
Bikalutamid jest przeciwwskazanó u kobietK kie należó stosować produktu leczniczego Bicalutamide 
Apotex u kobiet w ciążó lub karmiącóch piersiąK 
 
4KT tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
 
gest mało prawdopodobneI abó produkt leczniczó Bicalutamide Apotex wpłówał na zdolność 
prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszónK kależó jednak zaznaczóćI że czasami mogą wóstąpić 
zawrotó głowó lub senność Epatrz punkt 4KU)K hażdó pacjentI u którego wóstąpią te objawóI powinien 
zachować szczególną ostrożnośćK 
 
4KU aziałania niepożądane 
 
aziałania niepożądane przedstawiono z uwzględnieniem następującej konwencji częstości 
wóstępowaniaW bardzo często E³ NLNM); często E³ NLNMM do YNLNM); niezbót często E³ NLNMMM do 
YNLNMM); rzadko E³NLNM MMM do YNLNMMM); bardzo rzadko EYNLNM MMM)I nieznana Eczęstość nie może bóć 
określona na podstawie dostępnóch danóch)K 
 
hlasófikacja układów  
i narządów 

Częstość Bicalutamide Apotex RM mg 

E± analog ieoeF 
waburzenia krwi i układu 
chłonnego 

Bardzo często kiedokrwistość 

waburzenia układu 
immunologicznego 

kiezbót często oeakcje nadwrażliwości Ew tóm obrzęk naczónioruchowó 
i pokrzówka) 

waburzenia metabolizmu i 
odżówiania 

Często 
 

wmniejszenie łaknienia 

waburzenia psóchiczne  Często wmniejszenie libidoI depresja 
waburzenia serca Często wawał mięśnia sercowego Einformowano o przópadkach 

śmiertelnóch) eI niewódolność serca e 
waburzenia układu 
nerwowego 

Bardzo często  wawrotó głowó 

 Często penność 
waburzenia naczóniowe Bardzo często rderzenia gorąca 
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waburzenia układu 
oddechowegoI klatki 
piersiowej i śródpiersia 

kiezbót często Śródmiąższowa choroba płucc Einformowano o 
przópadkach śmiertelnóch)K 

waburzenia żołądka i jelit Bardzo często  Ból brzuchaI zaparcieI nudności 
  

Często 
 
kiestrawnośćI wzdęcia 

waburzenia wątrobó i 
dróg żółciowóch 

Często waburzenia czónności wątrobó Ew tóm zwiększenie 
aktówności aminotransferazaI cholestazaI żółtaczka)L 
zaburzenia czónności wątrobó i dróg żółciowócha 

  
ozadko 

 
kiewódolność wątrobódK fnformowano o przópadkach 
śmiertelnóchK 

waburzenia skóró i tkanki 
podskórnej 

Często ŁósienieI nadmierne owłosienieL odrastanie włosówI 
suchość skóróI świądI wósópka 

waburzenia nerek i dróg 
moczowóch 

Bardzo często hrwiomocz 

waburzenia układu 
rozrodczego i piersi 

Bardzo często dinekomastia i tkliwość piersib 

 Często waburzenia wzwodu 
waburzenia ogólne i stanó 
w miejscu podania 
 

Bardzo często 
 
Często 

lsłabienieI obrzęki 
 
Ból w klatce piersiowej 

Badania diagnostóczne Często wwiększenie masó ciała 
a waburzenia czónności wątrobó rzadko mają nasilenie ciężkieK kajczęściej bółó przemijające i 
ustępowałó bądź ulegałó poprawie w czasie kontónuacji leczenia lub po jego przerwaniuK 
b jogą bóć zmniejszone w przópadku jednoczesnej kastracjiK  
c tómieniona jako działania niepożądane raportowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do 
obrotuK Częstość wóstępowania określono na podstawie doniesień o wóstąpieniu śródmiąższowej 
chorobó płuc w randomizowanóch badaniach z bikalutamidem w dawce NRM mg we wczesnóm raku 
gruczołu krokowego EbmC)K 
d tómieniona jako działania niepożądane raportowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do 
obrotuK Częstość wóstępowania określono na podstawie doniesień o niewódolności wątrobó u 
pacjentów leczonóch bikalutamidem NRM mg w otwartóm ramieniu badań bmCK 
e lbserwowana w badaniu farmakoepidemiologicznóm dotóczącóm stosowania agonistów ieoe i 
antóandrogenów w leczeniu raka prostatóK tódaje sięI że rózóko wóstąpienia wzrasta podczas 
stosowania bikalutamidu w dawce RM mg w skojarzeniu z agonistami ieoeK kie wókazano wzrostu 
rózóka podczas stosowania bikalutamidu w dawce NRM mg w monoterapii w leczeniu raka prostatóK  
 
4K9 mrzedawkowanie 
 
Brak danóch dotóczącóch przedawkowania bikalutamiduK monieważ bikalutamid należó do anilidówI 
teoretócznie istnieje rózóko rozwoju methemoglobinemiiK jethemoglobinemię stwierdzono po 
przedawkowaniu bikalutamidu u zwierzątK wgodnie z tóm ostre zatrucie pacjenta może powodować 
wóstąpienie sinicóK 
kie ma specóficznej odtrutkiK kależó zastosować leczenie objawoweK wastosowanie dializó może bóć 
nieskuteczneI gdóż bikalutamid silnie wiąże się z białkami osocza i nie jest wódalanó z moczem w 
postaci niezmienionejK walecane jest ogólne postępowanie podtrzómująceI w tóm częste 
monitorowanie funkcji żóciowóchK 
 
 
RK WŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb 
 
RKN tłaściwości farmakodónamiczne 
 
drupa farmakoterapeutócznaW antóandrogenóI kod ATCW iMO BMPK 
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Bikalutamid jest niesteroidowóm antóandrogenemI nie wókazującóm innej aktówności endokrónnejK 
Bikalutamid wiąże się z receptorami androgenowómiI nie powodując ekspresji genuK t ten sposób 
zostaje zahamowana stómulacja androgenowaK tónikiem hamowania stómulacji androgenowej jest 
regresja guza gruczołu krokowegoK t aspekcie klinicznómI u niektóróch pacjentów przerwanie 
leczenia bikalutamidem może prowadzić do wóstąpienia zespołu odstawienia antóandrogenuK  
 
Bikalutamid jest racematemI którego aktówność antóandrogenowa jest powodowana niemal wółącznie 
przez Eo)JenancjomerK 
 
RKO tłaściwości farmakokinetóczne  
 
Bikalutamid jest dobrze wchłanianó po podaniu doustnómK kie ma dowodów o znaczeniu klinicznóm 
na toI że pokarm wpłówa na jego biodostępnośćK 
 
Ep)Jenancjomer jest szóbko wódalanó w porównaniu z Eo)JenancjomeremI którego okres półtrwania w 
osoczu krwi wónosi około N tógodniaK 
 
w powodu długiego okresu półtrwania w fazie eliminacjiI kumulacja Eo)Jenancjomeru w osoczu w 
okresie podawania bikalutamidu w dawce RM mg raz na dobę zwiększa się około NMJkrotnie w 
porównaniu z Ep)JenancjomeremK 
 
modczas stosowania bikalutamidu w dawce dobowej RM mg stężenie Eo)Jenancjomeru w osoczu w 
stanie równowagi wónosi około V µgLmlK t stanie równowagi czónnó Eo)Jenancjomer stanowi około 
VVB obecnóch w krążeniu enancjomerówK 
 
Właściwości farmakokinetóczne Eo)Jenancjomeru nie zależą od wieku pacjentaI zaburzeń czónności 
nerekI łagodnóch lub umiarkowanóch zaburzeń czónności wątrobóK rdowodnionoI że u pacjentów z 
ciężką niewódolnością wątrobó Eo)Jenancjomer jest wolniej eliminowanó z osoczaK 
 
Bikalutamid silnie wiąże się z białkami osocza Emieszanina racemiczna VSBI Eo)Jenancjomer > VVB) 
i jest intensównie metabolizowanó w wóniku utleniania i sprzęgania z kwasem glukuronowómK gego 
metabolitó są wódalane przez nerki i z żółcią w równóch proporcjachK 
 
t badaniu klinicznóm średnie stężenie Eo)Jenancjomeru w nasieniu mężczózn otrzómującóch NRM mg 
bikalutamidu wónosiło 4IV mikrogramaLmlK flość bikalutamidu potencjalnie przekazówanego partnerce 
podczas stosunku płciowego jest niewielka i wónosi około MIP mikrogramaLkg mcK gest to ilość 
mniejsza niż taI która wówołówała zmianó u potomstwa u zwierząt laboratorójnóchK  
 
RKPK mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie  
 
Bikalutamid jest silnie działającóm antagonistą receptora androgenowego u zwierząt 
eksperómentalnóch i u ludziI bez innego działaniaK dłównóm drugorzędowóm działaniem 
farmakologicznóm jest indukcja mieszanej aktówności oksódazI zależnej od Cvm 4RMI w wątrobieK 
kie obserwowano indukcji enzómatócznej u ludzi i nie uważa sięI że te doniesienia mają znaczenie w 
leczeniu pacjentów z rakiem gruczołu krokowegoK wanik przewodów nasiennóch jest tópowóm 
działaniem tej grupó leków i zaobserwowano je u wszóstkich badanóch gatunków zwierzątK t NOJ
miesięcznóch badaniach toksócznościI przeprowadzonóch na szczurachI z zastosowaniem dawek 
powtórzonóchI pełne odwrócenie zaniku jąder wóstępowało w ciągu O4 tógodniK mo NNJtógodniowóm 
podawaniu bikalutamiduI powrót zdolności rozrodczóch następował po T tógodniach od zakończenia 
stosowania produktu leczniczegoK w tego względu należó zakładać wóstępowanie okresu zmniejszonej 
płodności lub bezpłodności także u ludziK 
wmianó w narządach docelowóch u zwierzątI wliczając rozwój guzów komórek ieódigaI tarczócóI 
wątrobó i nowotworów z nich się wówodzącóchK waburzenia różnicowania płciowego u potomstwa 
płci męskiej oraz przemijające zaburzenie płodności u samców są jednoznacznie związane z 
działaniem farmakologicznóm bikalutamiduK Badania genotoksóczności nie wókazałó jakiegokolwiek 
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działania mutagennego bikalutamiduK ptwierdzonoI że żadne z obserwowanóch u zwierząt działań 
niepożądanóch nie ma znaczenia klinicznego w leczeniu pacjentów z zaawansowanóm rakiem 
gruczołu krokowegoK 
 
 
SK aAkb cAojACbrTYCwkb  
 
SKN  tókaz substancji pomocniczóch  
 
odzeń tabletki:  
iaktoza jednowodna  
harboksómetóloskrobia sodowa Etóp) A 
mowidon hPM 
hrospowidon Etóp) B 
jagnezu stearónianK 
 
ltoczka:  
eópromeloza  
jakrogol PMM  
Tótanu dwutlenek Eb NTN)K 
 
SKOK kiezgodności farmaceutóczne  
 
kie dotóczóK  
 
SKPK lkres ważności  
 
R latK  
 
SK4K ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania  
 
Brak specjalnóch zaleceń dotóczącóch przechowówaniaK 
 
SKRK oodzaj i zawartość opakowania  
 
Blistró z mCsL AluminiumK 
 
lpakowanie tekturowe zawiera PM tabletekK 
 
kie wszóstkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocieK 
 
SKSK ppecjalne środki ostrożności dotóczące usuwania i przógotowania produktu leczniczego 
do stosowania  
 
tszelkie niewókorzóstane resztki produktu lub jego odpadó należó usunąć zgodnie z lokalnómi 
przepisamiK 
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA 
almrpwCwbkfb  al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg OM 
OPPP Co ieiden 
eolandia 
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UK krjboEJYF mlwtlibkfAEŃF kA almrpwCwbkfb al lBolTr  
 
NSMMS 
 
 
9K aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al 
lBolTr L  aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA  
 
OPJMVJOMMV L NNJMNJOMNO 
 
 
NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr  
CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
MULOMNO 


