Pribalova informace

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je FLUCINOM a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete FLUCINOM uzivat
3 Jak se FLUCINOM uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Uchovévani pfipravku FLUCINOM
Dalsi informace

FLUCINOM

Flutamidum

Lécivou latkou je flutamidum 250 mg.
Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, mikrokrystalicka celulosa,
Skrob, koloidni bezvody oxid kifemicity, magnesium-stearat.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
SP Europe,
Bruxelles, Belgie

Vyrobce:

Schering-Plough Labo N.V.

Heist-op-den-Berg, Belgie

Schering-Plough S.A., San Augustin de Guadalix (Madrid), Spanélsko

1. CO JE FLUCINOM A K CEMU SE POUZIVA

FLUCINOM je svétle zluta, kulata, vypoukla tableta s palici ryhou na jedné strané€, na druhé
stran¢ opatiend znakem SP.

FLUCINOM, tablety, patii do skupiny lé¢iv zvanych antiandrogeny. FLUCINOM zabraiiuje
ucinku testosteronu (muzského pohlavniho hormonu) v organizmu.

FLUCINOM, tablety, se uzivaji k 1écbé urcitych typli nadorového onemocnéni prostaty, bud’
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samostatné nebo v kombinaci s injekénim piipravkem nebo s jinou 1é¢bou.

2. él::MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FLUCINOM
UZIVAT

Neuzivejte FLUCINOM:

- jestlize jste precitlivély (alergicky) na flutamid nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku FLUCINOM nebo mate na néj neobvyklé reakce, jako jsou sipani a kychani.

Jestlize mate jakykoliv dotaz, obrat’te se na svého 1ékare.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku FLUCINOM je zapotiebi:
- FLUCINOM, tablety, jsou uréeny pouze pro muZze, nikoliv pro Zeny.
- Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem,
nez zac¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Uzivani pripravku FLUCINOM:

Uzivejte jednu tabletu peroralné tikrat denné, rano, v poledne a vecer, presné podle pokynt
Vaseho lékate. Pokracujte v uzivani ptipravku FLUCINOM pravidelné, i kdyz se zacinate citit
Iépe. Béhem 1écby muze Vas 1ékar obcas zadat zkousky Vasi krve.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky:

- jestlize uzivate antikoagulaéni latku (1é€ivo k pfedchazeni vzniku krevni srazeniny nebo
k zfedéni Vasi krve), mize byt potiebné, aby Vam Vas I€kai upravil davku tohoto 1é¢iva.

- jestlize uzivate theofylin kvili respiranim (dechovym) potiZzim, miiZe byt nezbytné
davku zmeénit.

Prosim informujte svého lékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste uZival

v nedavné dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

3.  JAK SE FLUCINOM UZiVA
Vzdy uzivejte ptipravek FLUCINOM podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty, porad’te
se se svym lékafem nebo 1¢karnikem. Obvykla davka ptipravku je jedna tableta, tiikrat denné

v osmihodinovych intervalech.

JestliZze mate pocit, ze ucinek ptipravku FLUCINOM je pfilis silny nebo pftilis§ slaby, feknéte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

Jestlize jste uzil vice pripravku FLUCINOM nez jste mél, kontaktujte ihned svého 1¢kate
nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek FLUCINOM:
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Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil vynechanou davku. Jestlize zapomenete davku uzit
vCas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani I€ku tak, jak je predepsano.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit i FLUCINOM nezadouci ucinky.

Kontaktujte ihned Iékate, jestlize se objevi svédéni kiize, tmava mo¢ (jantarova nebo Zlutozelena
moc¢ neni ditvodem ke znepokojeni), nevolnost, zvraceni, trvald ztrata chuti k jidlu, zluté¢ bélmo
o¢i nebo ktize, citlivost v pravé horni ¢asti bficha nebo ptiznaky podobné chtipce. Tyto
nezadouci u¢inky mohou byt znamkou poskozenti jater, které byly hlaSeny s ptipravkem
FLUCINOM, tablety, velmi vzacné.

Velmi vzacné se muze zvySit mnozstvi cukru ve vasi krvi. Jestlize jiz trpite cukrovkou (diabetes
mellitus), muze byt potiebné, aby Vas lékar davku 1éCiva uzivaného ke kontrole onemocnéni
upravil.

Kontaktuje ihned svého 1ékare, jestlize mate vazné dychaci problémy. Tento nezddouci ucinek
byl hlaSen velmi vzacné.

Ostatni nezddouci ucinky, které by se u Vas mohly objevit, mohou vymizet, jakmile se
organismus pfizpusobi 1é¢be. Nicméné nékdy mohou vyzadovat 1ékarskou péci. Pokud jakykoliv
nezadouci ucinek pretrvava nebo Vam pusobi potize, oznamte to svému lékafi.

Pti podavani ptipravku FLUCINOM samostatné bylo nej¢astéjSim nezddoucim uc¢inkem
zvetSovani prsou a/nebo jejich citlivost, nékdy spolecné s vytokem z bradavek. Tyto reakce po
preruseni 1écby nebo sniZeni uzivanych davek samovolné vymizi. (Vyskyt této reakce je méné
pravdépodobny, pokud je FLUCINOM, tablety, uzivan jako kombinovana 1écba).

Ostatni mozné nezadouci u€inky zahrnuji prijjem, nevolnost, zvraceni, zvySeni chuti k jidlu,
unava nebo nespavost.

Vzacné se mize u Vas objevit pokles pohlavni touhy nebo schopnosti, Zalude¢ni potize, ztrata
chuti k jidlu, bolest podobna jako u Zalude¢niho viedu, paleni zahy, zacpa, otoky chodidel nebo
dolni ¢asti nohou, podlitiny na kiiZi, pdsovy opar, svédéni, bolest hlavy, zavrat’, pocit celkové
nevolnosti, rozmazané vidéni, Zizen, bolest na hrudi, uzkost, deprese nebo zkraceni dechu.

Pti podavani ptipravku FLUCINOM, tablety, v kombinované 1écbé s injekénim 1é¢ivem, kterou
urcil Vas Iékat, jsou nejcasteji uvadénymi nezadoucimi ucinky navaly horka, pokles pohlavni
touhy nebo schopnosti, priijem, nevolnost nebo zvraceni. Nezddouci u€inky, které se mohou
vyskytnout vzacné zahrnuji poruchy krve, ztratu chuti k jidlu, podrazdéni v misté vpichu,
vyrazku, otoky chodidel nebo dolni ¢asti nohou, zkraceni dechu, bolesti nebo zaskuby svalt,
vysoky krevni tlak.
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Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci,
oznamte to prosim svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU FLUCINOM

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v piivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru.

Datum posledni revize textu
25.11.2009
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