KULLANMA TALIMATI

CASODEX 150 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 150 mg bikalutamid

o Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat (si8ir siitiinden elde edilmektedir),
magnezyum stearat, povidon, sodyum nisasta glikolat, hipromelloz, makrogol 300 ve
titanyum dioksit

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CASODEX nedir ve ne icin kullanilir?

CASODEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CASODEX nasil kullanilir?

Olas1 yan etkileri nelerdir?

CASODEX’in saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CASODEX nedir ve ne icin kullanihir?
Yuvarlak bikonveks beyaz film kapli tabletler.
Tabletlerin bir yiiziinde 150, diger yiiziinde ise logo basilidir.

CASODEX film kapl tablet 28 tablet iceren ambalajda sunulmaktadir.

CASODEX, bikalutamid adi1 verilen bir etkin madde icerir. Bu ila¢ “anti-androjenler” adi
verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

e CASODEX, prostat kanserinin tedavisinde kullanilir.

e Testosteron gibi erkeklik hormonlarinin etkilerini bloke ederek calisir.

2. CASODEX’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CASODEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Kadin veya ¢ocuksaniz,
¢ Etkin madde olan bikalutamide veya CASODEX’in bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

www.ilac101l.com

1/6


https://ilac101.com

e Terfenadin ve astemizol (histamin baskilayici) veya sisaprid (mide ilaci) igeren ilaglar
kullaniyorsaniz,

CASODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Kalp ritim problemleri (aritmi) dahil herhangi bir kalp veya kan damar1 hastaliginiz
varsa veya bu hastaliklar i¢in ilag tedavisi gorliyorsaniz. Kalp ritmi problemlerine
yonelik risk CASODEX kullanirken artabilir.

e Kan sulandiricilar veya kan pihtilarin1 6nlemeye yonelik ilaglar aliyorsaniz.

e Karaciger yetmezliginiz varsa. Doktorunuz CASODEX tedavinizden &nce ve
tedaviniz sirasinda kan testleri yapabilir.

e Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa ve bir LHRH (Luteinizan Hormon Salan
Hormon Benzeri) analogu ile tedavi goriiyorsaniz. Buna goserelin, buserelin,
leuprorelin ve triptorelin dahildir.

e Hastaneye gittiginizde, hekim ve eczaciniza, CASODEX kullandiginiz1 belirtiniz.

e CASODEX aliyorsaniz CASODEX aldiginiz sirada ve CASODEX’i biraktiktan
sonraki 130 giin siiresince siz ve/veya partneriniz dogum kontrol yoOntemi
uygulamalisiniz. Dogum kontrolii konusunda herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla
goriisiin.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CASODEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CASODEX yiyeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
CASODEX kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Emzirme
CASODEX kadinlar tarafindan kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CASODEX kullanirken bazen uyku hali olusabileceginden, boyle bir durum olusmasi halinde
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

CASODEX’ in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CASODEX, laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse CASODEX almadan dnce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte CASODEX kullanmayiniz:
e Sisaprid (baz1 hazimsizlik tiirlerinde kullanilir).
e Baz anti-histaminik ilaglar (terfenadin veya astemizol).

CASODEX kalp ritim problemlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla (6rn. kinidin,
prokainamid, amiodaron ve sotalol) etkilesime girebilir veya diger bazi ilaglar ile birlikte
kullanildiginda (6rn. metadon (agr1 tedavisinde ve madde bagimliliginin tedavisinin bir
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parcasi olarak kullanilir), moksifloksasin (bir antibiyotik), ciddi akil hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan antipsikotikler) kalp ritim problemleri riskini artirabilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Kan pihtilarinin 6nlenmesi i¢in agizdan alinan ilaglar (oral anti-koagiilanlar) Kan
sulandiricilar veya kan pihtilarin1 6nlemeye yonelik ilaglar. Doktorunuz CASODEX
tedavinizden 6nce ve tedaviniz sirasinda kan testleri yapabilir.

e Siklosporin (organ naklinde bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullanilir).

e Kalsiyum kanal blokorleri (yliksek kan basinci veya bazi kalp hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir).

e Simetidin (mide problemleri i¢in kullanilir)

e Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir).

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CASODEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CASODEX’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu
e Bir erigkin i¢in 6nerilen doz, giinde bir tablettir.
e Tabletlerinizi biitlin olarak, bir bardak suyla yutunuz.
e ilacimizi her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.
e Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almayi
birakmayiniz

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim
CASODEX c¢ocuklarda kullanilmaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanim
Yaslilarda doz degisikligi onerilmez. Yetigkinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Orta siddetli veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger CASODEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CASODEX kullandiysamz:
CASODEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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CASODEX’i kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unutulan dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu zamaninda alarak
tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CASODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan CASODEX kullanmay1 birakmaymiz. CASODEX tedavisinin
durdurulmasi, bazi hastalarda klinik olarak, antiandrojen ¢ekilme sendromu ile sonuglanabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CASODEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CASODEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar
Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir):

Belirtiler, asagidaki etkilerin aniden baglamasini igerebilir:
e Deride dokiintii, kagint1 veya batma hissi
e Yiiz, dudaklar, dil, bogaz veya viicudun diger bolgelerinde sisme
e Nefes darligi, hirillt1 veya nefes almada zorluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise sizin CASODEX’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Dokiintii
e Memelerde sisme ve hassasiyet
e Bitkin hissetme

www.ilac101l.com

4/6


https://ilac101.com

Yaygin:

e Deride veya g6z akinda sararma (sarilik). Bunlar, karaciger problemlerinin veya
seyrek durumlarda (1,000 kisiden 1'inde goriilebilir) karaciger yetmezliginin belirtisi
olabilir.

Karm agrisi

Idrarda kan

Sicak basmasi

Bulant1 hissi

Istahs1zlik

Cinsel istekte veya dogurganlikta azalma
Depresyon

Uyuklama

Hazimsizlik

Midede gaz

Sag dokiilmesi

Saclarin yeniden ¢ikmasi veya killanma
Kirmizi kan hiicrelerinin diizeyinde azalma (anemi). Bu yorgun hissetmenize veya
solgun goriinmenize neden olabilir.

Cilt kurulugu

Kasint1

Dokiintii

Sertlesme problemleri (iktidarsizlik)
Kilo artis1

Kabizlik

Bas donmesi

Sisme

Yaygin olmayan:

e (iddi nefes darlig1 veya aniden kotiilesen nefes darligr. Bu duruma oksiiriik veya ates
de eslik edebilir. Bunlar interstisyel akciger hastaligt adi verilen akcigerlerde
iltihaplanma belirtisi de olabilir.

e Kan damarinda ve sinirlerde 6dem (anjiyondrotik 6dem) ve iirtikeri igeren asiri
duyarhilik tepkileri

Seyrek:
e C(iltte artan giines hassasiyeti
e Karaciger yetmezligi

Bilinmiyor:
o EKG degisiklikleri (QT uzamasi)

Doktorunuz, kaninizda meydana gelen degisiklikleri kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.
Bu yan etki listesinden dolay1 endiselenmeyiniz. Bu etkilerin higbiri sizde goriilmeyebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CASODEX’in saklanmasi

CASODEX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CASODEX'i kullanmayniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilacit kullanmaymiz. Son
kullanma tarihi ilgili ayin son giintidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
34394 Levent/Sisli, Istanbul

Uretim Yeri:
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Almanya

Bu kullanma talimati 25/12/2021 tarihinde onaylanmuistir.
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