KULLANMA TALIMATI

CALUX 50 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.
Etkin madde: 50 mg bikalutamid

Yardimer maddeler: Povidon K30, krospovidon, laktoz monohidrat, magnezyum

stearat, hipromelloz, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1.
2.
3.
4.
5.

CALUX nedir ve ne icin kullanilir?

CALUX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALUX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CALUX’un saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. CALUX nedir ve ne icin kullanilir?

Beyaz, bikonveks, yuvarlak film kapl tabletler.

CALUX film tablet 28 tablet iceren ambalajda sunulmaktadir.

CALUX 50 mg bolgesel olarak ilerlemis prostat kanseri olan hastalarin erken hormonal

tedavisinde, tek bagina veya prostat bezinin cerrahi olarak ¢ikarilmasi islemine veya
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radyoterapiye yardimci tedavi olarak kullanilir.

CALUX 50 mg ayrica, cerrahi olarak testislerin alinmasinin ya da diger tibbi girisimlerin
uygun veya kabul edilebilir olmadig1 ve uygulanmadigi bolgesel olrak ilerlemis, yayilma
yapilmamis prostat kanserinin tedavisinde kullanilir.

CALUX erkeklik hormonu karsiti denen ila¢ sinifina aittir. Viicutta, erkeklik hormonu
(androjen) almaclarina baglanarak bu hormonlarin prostat kanseri {lizerindeki uyarici

etkisini engellemektedir.

2. CALUX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CALUX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Kadin veya ¢ocuksaniz,
e FEtkin madde bikalutamide veya CALUX’un bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,
e Terfenadin, astemizol (Alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar) veya sisaprid (mide
ilac1) iceren ilaglar1 kullaniyorsaniz,
CALUX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
[lactmz1 almadan &nce, asagidaki durumlardan herhangi birisi s6z konusu ise
doktorunuza bildiriniz:
Eger,
¢ Orta siddette veya ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
e Diger ilaglar, oOzellikle agizdan pihtilasmayr Onleyici (antikoagiilan) ilag
kullantyorsaniz
e Seker hastaliginiz (Diyabetiniz) varsa,
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
CALUX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CALUX yiyeceklerden etkilenmez.
Hamilelik
CALUX kadinlar tarafindan kullanilmaz.
Emzirme

CALUX kadinlar tarafindan kullanilmaz.
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Arac¢ ve makine kullanimnm

CALUX kullanirken bazen uyku hali olusabileceginden, bdyle bir durum olugsmasi
halinde ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

CALUX’un i¢eriginde bulunan baz yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigsse CALUX almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaclarla birlikte CALUX kullanmayiniz:

e Varfarin gibi pihtilasmay1 6nleyen bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Siklosporin gibi bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ kullantyorsaniz,

e Yiiksek tansiyon veya bazi kalp hastaliklari i¢in kalsiyum kanal blokerlerinden bir

ila¢ kullaniyorsaniz,

e Mantar enfeksiyonlari i¢in ketokonazol kullantyorsaniz,

e Mide icin simetidin veya sisaprid igeren bir ilag kullaniyorsaniz

e Alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaclar (Terfenadin ve Astemizol) kullaniyorsaniz,
Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama

vapildiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALUX nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
CALUX’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

CALUX yashlar da dahil yetiskin erkeklerde giinde 1 defa 3 tablet (150 mg) kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu

e CALUX tablet sadece agizdan kullanim i¢indir.

e Tabletlerinizi biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

e llaciniz1 her giin ayn1 saatlerde almaya calisiniz.

e Doktorunuz size sdylemeden, kendinizi iyi hissetseniz bile tabletlerinizi almay1

birakmayimniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

CALUX cocuklarda kullanilmaz.

65 yas iizerindeki hastalarda kullanim

Yaglilarda doz degisikligi onerilmez. Yetiskinlerde 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 CALUX ‘un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALUX kullandiysamz

CALUX un kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CALUX’u kullanmay1 unutmamz durumunda

llacimz1 almay1 unutursaniz, kacirdigimiz dozu almaymiz. Bir sonraki dozu zamaninda
alarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, CALUX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALUX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
Alerjik reaksiyonlar:

Bunlar yaygin olmayan yan etkilerdir (100 kiside 1’den az goriiliir) Belirtiler
asagidakilerin ani olarak baslamasini kapsayabilir:

e Deride dokiintii, kasint1 veya batma hissi

e Yiiz, dudaklar, dil, bogaz veya viicudun diger bolgelerinde sisme

o  Oksiiriik, hiriltili nefes alma veya nefes darlig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise sizin CALUX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az birinde goriilebilir)
o C(iltte dokiinti
e Gergin veya bliylimiis meme dokusu

e Halsizlik hissi

Yaygin yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla

gortiilebilir)

e Kirmizi kan hiicreleri seviyesinde diisme (anemi). Bu sizin yorgunluk hissetmenize
veya solgun gorlinmenize neden olabilir.

e Iktidarsizlik

e lstah kayb1

e Cinsel istekte azalma

e Depresyon

e Bas donmesi

e Uyku hali

e Sicak basmasi

e Karm agrisi

o Kabizlik

e Hazimsizlik

e Midede gaz toplanmasi

e Bulant1

e Karaciger tahribati

o Sarilik

e Bazi karaciger enzimlerinden artis

e Sac kayb1

e Saclarin yeniden uzamasi veya fazladan sag¢ ¢ikmasi

¢ C(iltte kuruma

o Kaginti

o (GOgls agrisi

e Odem

e Kilo artist
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Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden

fazla goriilebilir)

e Kan damarlarinda ve sinirlerde 6dem (Anjiyondrotik 6dem) ve iirtikeri iceren asiri
duyarlilik tepkileri

e Bir anda kdétiilesen ciddi derecede nefessiz kalma veya nefes darligi. Bu Okstiriikle
veya yiiksek atesle birlikte olabilir. Bunlar akcigerlerinizde “interstisiyel akciger
hastalig1” isimli bir iltihaplanmanin belirtileri olabilir.

e Idrarda kan goriilmesi
Seyrek yan etkiler (1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir)

e Karaciger yetmezligi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (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¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CALUX’un saklanmasi

CALUX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALUX 'u kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretim yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No:26
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...... ... ... ..... tarihinde onaylanmistir.
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