הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 
2 יולי  2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Bicalutamide teva 50 mg
140-82-31740-00  
Bicalutamide teva 150 mg 
140-83-31741-00

שם בעל הרישום 
טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת"ד 3190, פתח תקווה

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופותיות:
	...אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה נוטלת:
אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם וצמחי מרפא, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצה הבאה: תרופות נגד קרישת דם הניתנות דרך הפה, ציקלוספורין (לדיכוי המערכת החיסונית), חוסמי תעלות הסידן (לטיפול בהורדת לחץ דם או במצבים של מחלות לב), קטוקונאזול וסימטידין.

אין להשתמש בתרופה זו בו-זמנית עם טרפנדין, אצטאמיזול או ציספריד (ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר").
	· במקרים הבאים יש להתייעץ עם הרופא לפני תחילת הטיפול:
· • אם אתה סובל מבעיות לב או כלי דם, כולל בעיות בקצב הלב (אריתמיה), או אם אתה נוטל תרופות לטיפול במצבים אלו. הסיכון להפרעות קצב עלול לעלות כתוצאה מנטילת ביקאלוטמיד טבע®.
· • אם יש לך רגישות למזון כלשהו או תרופה כלשהי. התכשיר מכיל לקטוז וטיטניום דיאוקסיד העלולים לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים למרכיבים אלה.
· • אם אתה סובל מליקוי בתפקוד הכבד. בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לשקול בדיקות תקופתיות של תפקודי כבד.
· • אם יש לך סוכרת ואתה נוטל ביקלוטמיד טבע 50 מ"ג בשילוב אנלוג LHRH כגון גוסרלין, בוסרלין, לאופרורלין, וטריפטורלין, יתכן והרופא ישקול מעקב של רמות הסוכר בדם.
· אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה נוטל:
· [...]
· • ביקאלוטמיד טבע® מגיב עם תרופות מסויימות לטיפול בהפרעות בקצב הלב (כגון - קינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון, סוטלול) או עלול להגדיל את הסיכון לבעיות בקצב הלב כאשר ניטל בו זמנית עם תרופות אחרות כגון:
·    • מתאדון (לטיפול בכאבים ולגמילה מסמים)
·    • מוקסיפלוקסצין (אנטיביוטיקה)
·    • תרופות אנטי פסיכוטיות
· [...]

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: בחילה, שדיים רגישות או מוגדלות, גלי חום, הזעה, גרד, הרגשת חולשה, כאב ראש, סחרחורת, הפרעות שינה, חוסר תיאבון, דיכאון, הידלדלות השיער או צמיחה מחדש של השיער, אימפוטנציה, עליה במשקל הגוף, קשיי עיכול ונפיחות, עור יבש, ירידה בחשק המיני, ירידה בפוריות, התנפחות בחלקי גוף כגון גפיים והשתנה מרובה (כולל במהלך הלילה).

לפעמים התכשיר עלול לגרום לשינויים בדם (כגון אנמיה), דבר המחייב את רופאך לבצע בדיקות דם מסויימות.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

קשיי נשימה חמורים, או החמרה פתאומית בקשיי הנשימה, אשר עלולים להיות מלווים בשיעול או חום. בחלק מהחולים המקבלים את התרופה עלולה להתפתח דלקת ריאות הנקראת מחלת ריאות בין רקמתית (לא שכיח): פנה/י לרופא מיד.

גירוד חריף בעור (עם גושים בולטים) או התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, אשר עלול לגרום לקשיי בליעה (לא שכיח): פנה/י לרופא מיד.

דם בשתן, כאבי בטן (לא שכיח): פנה/י לרופא מיד.

צהבת בעור או בעיניים  או עייפות וחיוורון חמורים (נדיר): פנה/י לרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	·  [...]
תופעת לוואי נוספת ששכיחותה אינה ידועה
• שינויים באק"ג (מקטע QT מוארך). ראה סעיף 2: "לפני השימוש בתרופה"
[...]

תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על עד למשתמש אחד מתוך 1000)
· • עלייה ברגישות העור לשמש
תופעת לוואי שדווחה כשכיחה (עשויה להשפיע על עד למשתמש אחד מתוך 10) בנטילת ביקאלוטמיד טבע 50 מ"ג בשילוב עם נוגדי LHRH:
• ירידה בתפקוד הלב, התקף לב.



