
PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Bicalutamide Teva 
150 mg

Tablets

Composition:
Each tablet contains:
Bicalutamide 150 mg

For information about inactive and 
allergenic ingredients in the preparation, 
see section 2 “Important information 
about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 – “Further 
Information”.

Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for 
the treatment of your ailment. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar.

This medicine is not intended 
for women or children, including 
pregnant and breastfeeding women.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

For treatment of prostate cancer.

Therapeutic group
An anti-androgenic agent that interferes 
with some of the activities of androgens 
)male hormones( within the body.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to the 

active ingredient bicalutamide or 
to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see 
section 6 – “Further Information”(.

• You are a woman.
• Yo u  a re  a l re a d y  t a k i n g  a 

medicine called cisapride or 
certain antihistamine medicines 
)terfenadine, astemizole(.

The medicine must not be given to 
children.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

Special warnings regarding use of 
the medicine:
Tell the doctor or pharmacist if:
• You suffer from liver problems. Your 

doctor may refer you for blood tests 
before and during the treatment with 
Bicalutamide Teva 150 mg.

• You suffer from heart or blood vessel 
problems, including heart rhythm 
disorders )arrhythmias(, or if you are 
being treated with medicines for any 
of these conditions. The risk of heart 
rhythm disorders may increase as 
a result of taking Bicalutamide Teva  
150 mg.

• You and/or your partner should use 
birth control while taking the medicine 
and for 130 days after stopping. 
Consult your doctor if you have any 
questions about birth control.

• If you are admitted to hospital, inform 
the medical staff that you are taking 
Bicalutamide Teva 150 mg.

Exposure to sunlight or ultraviolet 
)UV( light
Avoid direct excessive exposure to 
sunlight or UV light while you are taking 
Bicalutamide Teva 150 mg.

Children and adolescents
Bicalutamide Teva 150 mg is forbidden 
to use in children and adolescents.

Tests and follow-up
Your doctor may refer you for blood tests 
to check for any changes caused to your 
blood.

Drug interactions
If you are taking, or if you have 
recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. This is because 
Bicalutamide Teva 150 mg may affect 
the way certain medicines work, and 
certain medicines may affect the way 
Bicalutamide Teva 150 mg works.

Do not take Bicalutamide Teva 150 mg 
if you are taking any of the following 
medicines:
• Cisapride )for certain cases of 

indigestion(.
• Certain antihistamine medicines 

)terfenadine, astemizole(.
Bicalutamide Teva 150 mg may interfere 
with some medicines for treatment 
of heart rhythm problems (e.g., 
quinidine, procainamide, amiodarone, 
disopyramide, dofetilide, ibutilide, 
sotalol( or may increase the risk of 
heart rhythm problems when taken at 
the same time with other medicines 
such as:
• Methadone )for treatment of pain and 

drug addiction detoxification(
• Moxifloxacin )an antibiotic(
• Antipsychotics )for treatment of 

serious mental illnesses(.
Tell your doctor or pharmacist if you are 
taking:
• Medicines taken by mouth to prevent 

blood clots. Anticoagulants and 
blood thinners. The doctor may refer 
you for blood tests before and during 
treatment with Bicalutamide Teva  
150 mg

• Midazolam )for sedation or treatment 
of seizures(

• Ciclosporin )to suppress the immune 
system(

• Calcium channel blockers )to 
treat hypertension or certain heart 
diseases(

• Cimetidine )for stomach problems(
• Ketoconazole )to treat fungal 

infections(
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Bicalutamide Teva 150 mg must not be 
used in women.

Driving and operating machinery
Bicalutamide Teva 150 mg is not likely 
to affect your ability to drive or use tools 
or machinery.
However,  some pat ients may 
occasionally feel sleepy while taking 
Bicalutamide Teva 150 mg. If you feel 
sleepy, consult your doctor.

Important information about some 
of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg 
of sodium per tablet, and is therefore 
considered to be sodium-free.
Bicalutamide Teva 150 mg contains 
lactose. If you have been told by your 
doctor that you have an intolerance to 
certain types of sugar, consult with the 
doctor before taking this medicine.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according 
to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and 
treatment regimen with the preparation.

The dosage and treatment regimen 
will be determined by the doctor only.
• The usual dosage is generally one 

tablet per day.
• Do not exceed the recommended 

dose.
• Swallow the tablet whole with water.
• It is preferable to take the tablet at the 

same time every day.
• Do not chew or crush the tablets!
• Do not halve the tablet in the absence 

of a score line.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. Even if 
there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.

If you accidentally took a higher 
dosage
If you took an overdose, or if a 
child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency 
room, and bring the package of the 
medicine with you.

If you forgot to take the medicine
• If you forgot to take the medicine, skip 

the forgotten dose and take the next 
dose at the usual time.

• Do not take a double dose )two doses 
at the same time( to compensate for a 
forgotten dose.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not stop taking the medicine, even if 
you are feeling better, unless your doctor 
instructs you to stop.

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of 
Bicalutamide Teva 150 mg may cause 
side effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from 
any of them.

Refer to the doctor immediately if the 
following side effects occur, you may 
need urgent medical treatment:

Allergic reactions

Uncommon side effects )effects that 
occur in 1-10 in 1,000 users(:
Symptoms may include sudden onset 
of:
• Skin rash, itching or hives.
• Swelling of the face, lips, tongue, 

throat or other parts of the body.
• Shortness of breath, wheezing or 

breathing difficulties.

Also refer to the doctor immediately 
if any of the following side effects 
occur:

Common side effects )effects that 
occur in 1-10 in 100 users(:
• Yellowing of the skin or of the whites 

of the eyes )jaundice(. These signs 
may be indicative of liver function 
disturbances, or in more rare cases 
)could affect 1 in 1,000 patients(, of 
liver failure

• Abdominal pain
• Blood in the urine
Uncommon side effects )effects that 
occur in 1-10 in 1,000 users(:
• Severe shortness of breath or sudden 

worsening of shortness of breath, 
which may be accompanied by a 
cough or fever. These are signs of 
an inflammation of the lungs called 
interstitial lung disease

Side effects of unknown frequency 
)frequency cannot been determined 
from the available data(:
• Changes in ECG )prolongation of QT 

interval(
Other possible side effects

Very common side effects )effects 
that occur in more than one user in 
10(:
• Skin rash
• Swelling and tenderness of the breasts
• Feeling weak
Common side effects )effects that 
occur in 1-10 in 100 users(:
• Hot flushes
• Nausea
• Itching
• Dry skin
• Impotence, erectile problems
• Weight gain
• Reduced sex drive and reduced 

fertility
• Hair loss
• Hair re-growth or growth of extra hair
• Low level of red blood cells )anemia(. 

This may make you feel tired or look 
pale

• Loss of appetite
• Depression
• Sleepiness
• Indigestion
• Dizziness
• Constipation
• Flatulence
• Chest pain
• Swelling
Rare side effect )effect that occurs 
in 1-10 in 10,000 users(:
• Increased skin sensitivity to the 

sunlight

The doctor may refer you to carry 
out blood tests to check whether any 
changes were caused in the blood.

If a side effect occurs, if one of the 
side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il( 
that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering 
the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and 

any other medicine, should be kept 
in a safe place out of the reach and 
sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed 
to do so by a doctor.

• Do not use the medicine after the 
expiry date )exp. date( that appears 
on the package. The expiry date refers 
to the last day of that month.

• Store in a dry place, below 25ºC.
• Do not dispose of medicines in 

the wastewater or waste bin. Ask 
the pharmacist how to dispose 
of medicines that are not in use. 
These measures will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, 
Bicalutamide Teva also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, croscarmellose sodium, 
sodium lauryl sulfate, colloidal silica 
anhydrous, magnesium stearate, 
povidone, polydextrose, titanium 
dioxide, hypromellose (hydroxypropyl 
m e t h y l c e l l u l o s e ( ,  m a c r o g o l 
)polyethylene glycol(.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Bicalutamide Teva 150 mg
A round, convex, white, film-coated 
tablet, plain on one side and the letters 
“BCL” debossed on the other side.
Each package contains 28 or 30 tablets. 
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and License 
Holder and Address:
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., 
Tel Aviv 6944020

This leaflet was revised in May 2023 
according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
140.83.31741

BICA 150 TAB PL SH 140623 BICA 150 TAB PL SH 140623

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء حتى ولو شعرت 

بشكل أفضل، إلا إذا أوصاك الطبيب بالتوقف.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص 
الدوائي  المقدار  من  والتأكد  الدواء  طابع 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
أسئلة إضافية حول إستعمال  لديك  إذا توفرت 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

تيڤع  بيكالوتاميد  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
150 ملغ قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا 

أياً منها.  الجانبية. من الجائز ألا تعاني 
يجب التوجه في الحال إلى الطبيب إذا ظهرت 
الأعراض الجانبية التالية، من الجائز أن تحتاج 

علاجاً طبياً فورياً:
ردود فعل تحسسية

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 
10-1 مستعملين من بين 1,000(:

الأعراض يمكن أن تشمل بدء مفاجئ لـ :
طفح، حكة أو شرى في الجلد.  ●

أو  اللسان، الحنجرة  الوجه، الشفتين،  إنتفاخ   ●
أجزاء أخرى في الجسم.

ضيق في التنفس، صفير أو صعوبات في التنفس.  ●
الطبيب  إلى  الحال  في  التوجه  أنه، يجب  كما 

التالية: إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية 
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
العين )يرقان(. هذه  بياض  أو  الجلد  إصفرار   ●
في وظائف  إضطرابات  على  تدل  قد  العلامات 
الكبد، أو في حالات نادرة أكثر )يمكن أن يؤثر 
على 1 من بين 1,000 متعالج( تدل على فشل 

كبدي
آلام في البطن  ●

دم في البول  ●
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 1,000(:
ضيق شديد في التنفس أو ضيق في التنفس الذي   ●
يتفاقم بشكل مفاجئ اللذان قد يترافقان بسعال أو 
بسخونة مرتفعة. هذه قد تكون علامات لإلتهاب 

الرئتين المسمى مرض رئوي خلالي
يمكن  معروف )لا  غير  شيوعه  جانبي  عرض 

تقييم الشيوع من المعطيات المتوفرة(:
للقلب )إطالة  الكهربائي  التخطيط  في  تغيرات   ●

(QT مقطع
أعراض جانبية محتملة إضافية

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى 
أكثر من مستعمل واحد من بين 10(:

طفح جلدي  ●
إنتفاخ وحساسية في الثديين  ●

ضعف  ●
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
هبات سخونة  ●

غثيان  ●
حكة  ●

جفاف الجلد  ●
عجز جنسي، مشاكل في إنتصاب العضو الذكري  ●

زيادة في الوزن  ●
إنخفاض في الرغبة الجنسية وضعف الخصوبة  ●

تساقط الشعر  ●
نمو من جديد للشعر أو نمو شعر إضافي  ●

دم(  الحمراء )فقر  الدم  لخلايا  منخفضة  نسبة   ●
يمكن أن تؤدي إلى الشعور بإرهاق أو شحوب

فقدان الشهية للطعام  ●
إكتئاب  ●

الميل للنوم  ●
فساد المعدة  ●

دوار  ●
إمساك  ●
غازات  ●

آلام في الصدر  ●
إنتفاخ  ●

لدى 1-10  يظهر  نادر )عرض  جانبي  عرض 
مستعملين من بين 10,000(:

زيادة في حساسية الجلد لأشعة الشمس  ●
دم  الطبيب لإجراء فحوص  يوجهك  أن  الجائز  من 

لفحص فيما إذا حدثت لديك تغيرات في الدم.
إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض 
إستشارة  النشرة، عليك  في  يذكر  لم  جانبي 

الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو بواسطة تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء   ●
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم 
بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ●
الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر 
العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
 25 جاف، دون  مكان  في  التخزين  يجب   ●

درجة مئوية.
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة.   ●
إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد 
قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ 

على البيئة.
6( معلومات إضافية

بيكالوتاميد  الفعالة، يحتوي  للمادة  بالإضافة 
تيڤع أيضاً على:

Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose,croscarmellose sodium, 
sodium lauryl sulfate, colloidal silica 
anhydrous, magnesium stearate, 
povidone, polydextrose, titanium 
dioxide, hypromellose (hydroxypropyl 
m e t h y l c e l l u l o s e ( ,  m a c r o g o l 
)polyethylene glycol(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
بيكالوتاميد تيڤع 150ملغ

أبيض، مطلي، أملس  لونه  قرص مستدير ومحدّب 
من جانب واحد ومن الجانب الثاني طُبعت الأحرف 

."BCL"
الجائز  على 28 أو 30 قرصاً. من  تحتوي  علبة 

ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:

إسرائيل م.ض.، شارع دڤورا هنڤيئه 124،  تيڤع 
تل أبيب 6944020

تم إعداد هذه النشرة في أيار 2023 بموجب تعليمات 
وزارة الصحة.

الحكومي  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 
في وزارة الصحة:
140.83.31741

تتمة


