გამოყენების ინსტრუქცია

ფურცელი-ჩანართი: მომხმარებლის ინფორმაცია
ბიკამიდი 50 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
ბიკალუტამიდი
ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას
· შეინახეთ ეს ჩანართი. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.

· თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი კითხვები მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
· ეს მედიკამენტი დაგენიშნათ პირადად თქვენ. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს. ეს შეიძლება მათთვის საზიანო იყოს იმ შემთხვევაშიც თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენსას ჰგავს.

· თუ თქვენ აღნიშნავთ გვერდით ეფექტებს მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც ჩამოთვლილი არ არის ამ ჩანართში. იხილეთ განყოფილება 4.
ამ ჩანართში:

1. რა არის ბიკამიდი და რისთვის გამოიყენება

2. რა უნდა იცოდეთ ბიკამიდის მიღების დაწყებამდე
3. როგორ გამოიყენება ბიკამიდი
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები

5. როგორ ინახება ბიკამიდი
6. შეფუთვის შემადგენლობა და სხვა ინფორმაცია

1. რა არის ბიკამიდი და რისთვის გამოიყენება

ბიკამიდი შეიცავს მედიკამენტს, რომელსაც უწოდებენ ბიკალუტამიდს. ის მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, სახელწოდებით "ანტიანდროგენები". 

• ბიკამიდი გამოიყენება პროსტატის კიბოს სამკურნალოდ. 

• ის მოქმედებს მამაკაცის ჰორმონების, როგორიც  არის  ტესტოსტერონი, ეფექტების ბლოკირებით.
2. რა უნდა იცოდეთ ბიკამიდის მიღების დაწყებამდე 
არ მიიღოთ ბიკამიდი:

• თუ ხართ ალერგიული ბიკალუტამიდზე ან ამ მედიკამენტის სხვა ინგრედიენტებზე (ჩამოთვლილია მე-6 განყოფილებაში)

• თუ უკვე იღებთ წამალს, სახელწოდებით ციზაპრიდი ან ანტიჰისტამინურ მედიკამენტებს (ტერფენადინი ან ასტემიზოლი).

• თუ თქვენ ხართ ქალი

არ მიიღოთ ბიკამიდი, თუ ზემოთ ჩამოთვლილი მდგომარეობებიდან რომელიმე შეგეხებათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, ბიკამიდის მიღებამდე გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

ბიკამიდი არ უნდა მიიღონ ბავშვებმა.

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები 

ბიკამიდის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს
• თუ აღგენიშნებათ შემდეგი მდგომარეობებიდან რომელიმე: გულის ან სისხლძარღვების რაიმე მდგომარეობა, მათ შორის გულისცემის რითმის პრობლემები (არითმია), ან მკურნალობთ ამ მდგომერობას სამკურნალო საშუალებებით. ბიკამიდის გამოყენებისას შეიძლება გაიზარდოს გულისცემის რითმის პრობლემების რისკი. 

• თუ იღებთ სისხლის გამათხიერებელ ან თრომბების საპრევენციო წამლებს. 

• თუ გაქვთ ღვიძლის პრობლემები. 

• თუ გაქვთ დიაბეტი და უკვე იღებთ "ლჰრჰ ანალოგს". მათ შორის გოსერელინს, ბუსერელინს, ლეუპორელინს და ტრიპტორელინს. 

• თუ საავადმყოფოში მოხვდებით, აცნობეთ სამედიცინო პერსონალს, რომ იღებთ ბიკალუტამიდი/გენეფარმს. 

• თუ თქვენ იყენებთ ბიკამიდს, თქვენ და / ან თქვენმა პარტნიორმა უნდა გამოიყენოთ ჩასახვის საწინააღმდეგო საშუალებები ბიკამიდის მიღების დროს და 130 დღის განმავლობაში ბიკამიდის შეწყვეტის შემდეგ. გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს, თუ გაქვთ შეკითხვები ჩასახვის კონტროლთან დაკავშირებით.

სხვა მედიკამენტები და ბიკამიდი
აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ახლახანს მიიღეთ ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები. ეს ეხება ურეცეპტოდ გასაცემ მედიკამენტებს და მცენარეულ საშუალებებს. ეს იმის გამო, რომ ბიკამიდმა შეიძლება გავლენა იქონიოს სხვა მედიკამენტების მუშაობაზე. ასევე ზოგიერთმა სხვა მედიკამენტმა შეიძლება გავლენა იქონიოს ბიკამიდის მუშაობაზე. 
არ მიიღოთ ბიკამიდი, თუ უკვე იყენებთ რომელიმე შემდეგ მედიკამენტს: 
• ციზაპრიდი (გამოიყენება ზოგიერთი სახის საჭმლის მონელების დაღვევის დროს). 
• გარკვეული ანტიჰისტამინური მედიკამენტები (ტერფენადინი ან ასტემიზოლი). 
ბიკამიდმა შეიძლება ხელი შეუშალოს ზოგიერთ მედიკამენტს, რომლებიც გამოიყენება გულის რითმის პრობლემების სამკურნალოდ (მაგ., ქინიდინი, პროკაინამიდი, ამიოდარონი და სოტალოლი) ან შეიძლება გაზარდოს გულისცემის რითმის პრობლემების რისკი ზოგიერთ სხვა პრეპარატთან გამოყენებისას [მაგ., მეთადონი (გამოიყენება ტკივილის შესამსუბუქებლად და ნარკომანიის დეტოქსიკაციის ნაწილი), მოქსიფლოქსაცინი (ანტიბიოტიკი)], ანტიფსიქოზურები, რომლებიც გამოიყენება სერიოზული ფსიქიკური დაავადებების დროს. 
ასევე, აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ რომელიმე შემდეგ მედიკამენტს: 
• პერორალური მედიკამენტები სისხლის შედედების თავიდან ასაცილებლად (პერორალური ანტიკოაგულანტები) მაგ., ვარფარინი. სისხლის გამათხიერებელი საშუალებები ან მედიკამენტები თრომბის საპრევენციოდ. 
• ციკლოსპორინი (თქვენი იმუნური სისტემის დასათრგუნად). 
• კალციუმის არხების ბლოკერები (არტერიული წნევის ან გულის ზოგიერთი მდგომარეობის სამკურნალოდ). 
• ციმეტიდინი (კუჭის პრობლემების დროს). 
• კეტოკონაზოლი (სოკოთი გამოწვეული ინფექციების სამკურნალოდ). 
ორსულობა და ძუძუთი კვება და ფერტილობა
ბიკამიდის მიღება არ შეიძლება ქალების მიერ, მათ შორის ორსული ქალების ან მეძუძური დედების მიერ, რომლებიც ძუძუთი კვებავენ ახალშობილებს. 
ბიკამიდმა შეიძლება გავლენა იქონიოს მამაკაცის ნაყოფიერებაზე (ფერტილობაზე), რაც შეიძლება იყოს შექცევადი.
ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება

სავარაუდოდ, ბიკამიდი, გავლენას არ ახდენს თქვენს ავტომობილის მართვაზე ან რაიმე ინსტრუმენტთან და მანქანებთან მუშაობაზე. თუმცა, თუ აღგენიშნებათ ძილიანობა, მოერიდეთ ასეთ საქმიანობას.
ბიკამიდი შეიცავს ლაქტოზას 

თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, ამ სამკურნალო საშუალების მიღებამდე დაუკავშირდით ექიმს. 
ბიკამიდი შეიცავს ნატრიუმს 
ეს წამალი, აპკიანი გარსით დაფარული ყოველი ტაბლეტი, შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) ანუ არის პრაქტიკულად "ნატრიუმისგან თავისუფალი".

3. როგორ გამოიყენება ბიკამიდი
ყოველთვის მიიღეთ ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც გითხრათ ექიმმა. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

• მოზრდილისთვის რეკომენდებული დოზაა ერთი ტაბლეტი ყოველ დღე. 

• ტაბლეტი გადაყლაპეთ მთლიანად წყლის დაყოლებით. 

• შეეცადეთ მიიღოთ ტაბლეტი ყოველდღე ერთი და იგივე დროს. 

• არ შეწყვიტოთ ამ მედიკამენტის მიღება მაშინაც კი, თუ თავს კარგად გრძნობთ, გარდა იმ შემთხვევისა, როდესაც ექიმი მიგითითებთ.

თუ მიიღეთ მეტი ბიკამიდი, ვიდრე საჭიროა 

თუ მიიღეთ მეტი ბიკამიდი, ვიდრე დანიშნულია თქვენი ექიმის მიერ, დაუყოვნებლივ გაესაუბრეთ ექიმს ან მიმართეთ საავადმყოფოს. 

თუ დაგავიწყდათ ბიკამიდის მიღება 

• თუ თქვენ დაგავიწყდათ დოზის მიღება, გამოტოვეთ გამოტოვებული დოზა და მიიღეთ შემდეგი დოზა, ჩვეულებისამებრ.

 • ნუ მიიღებთ ორმაგ დოზას (ერთდროულად ორი დოზა), დავიწყებული დოზის ასანაზღაურებლად. 

თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები ამ მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, ჰკითხეთ ექიმს ან ფარმაცევტს ან ექთანს.
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები

ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ეს ყველას არ აღენიშნება

ალერგიული რეაქციები 

იშვიათი (ვითარდება 100-დან 1 ადამიანში): 

სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს უეცრად განვითარებულ მოვლენებს:

• გამონაყარი, ქავილი ან ჭინჭრის ციება კანზე. 
• სახის, ტუჩების, ენის, ყელის ან სხეულის სხვა ნაწილების შეშუპება. 
• ქოშინი, ხიხინი ან სუნთქვის პრობლემები. 
თუ ეს თქვენ გეხებათ, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს. 
დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს, თუ შეამჩნიეთ შემდეგიდან რომელიმე: 
ძალიან ხშირი (ვითარდება 10-დან 1 ადამიანზე მეტში): 
• ტკივილი მუცლის არეში. 
• სისხლი შარდში 
ხშირი (ვითარდება 10-დან 1 ადამიანში): 
• კანის ან თვალების სკლერების გაყვითლება (სიყვითლე). ეს შეიძლება იყოს ღვიძლის პრობლემების ან იშვიათ შემთხვევებში (ვითარდება 1000-დან 1 ადამიანში) ღვიძლის უკმარისობის ნიშნები. 
არახშირი (ვითარდება 100-დან 1 ადამიანში): 
• სერიოზული ქოშინი ან ქოშინი, რომელიც მოულოდნელად მწვავდება. ეს შეიძლება იყოს ხველასთან ან მაღალ ტემპერატურასთან (ცხელება) კომბინაციაში. ეს შეიძლება იყოს ფილტვების ანთების ნიშნები, სახელწოდებით "ფილტვის ინტერსტიციული დაავადება". 
უცნობი სიხშირით (არსებული მონაცემებით სიხშირე ვერ ფასდება): 
• ეკგ-ზე ცვლილებები (QT გახანგრძლივება). 
სხვა შესაძლო გვერდითი ეფექტები: 
ძალიან ხშირი (ვითარდება 10-დან 1 ადამიანზე მეტში) 
• თავბრუსხვევა 
• ყაბზობა 
• გულისრევის შეგრძნება (გულისრევა) 
• მკერდის შეშუპება და მგრძნობელობა 
• ალები 
• სისუსტის შეგრძნება 
• შეშუპება 
• სისხლის წითელი უჯრედების დაბალი დონე (ანემია). ამან შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობის შეგრძნება ან სიფერმკრთალე

ხშირი (ვითარდება 10-დან 1 ადამიანში) 
• მადის დაკარგვა 
• სექსუალური ლტოლვის შემცირება 
• დეპრესია 
• ძილიანობა  
• საჭმლის მონელების დარღვევა

• აირები (მეტეორიზმი) 
• თმის ცვენა 
• თმის ჭარბი ზრდა ან დამატებითი თმის ზრდა

• კანის სიმშრალე 
• ქავილი 
• გამონაყარი კანზე 
• ერექციის შეუძლებლობა (იმპოტენცია) 
• წონის მომატება 
• მკერდის ტკივილი 
• გულის ფუნქციის შემცირება 
• გულის შეტევა 
იშვიათი (ვითარდება 1000-დან 1 ადამიანზე მეტში) 

 • კანის მგრძნობელობის მომატება მზის სხივების მიმართ. 
ექიმმა შეიძლება ჩაატაროს სისხლის ტესტები თქვენს სისხლში რაიმე ცვლილების შესამოწმებლად. 
ყურადღებას ნუ მიაქცევთ შესაძლო გვერდითი მოვლენების ჩამონათვალს. შეიძლება თქვენ არ განგივითარდეთ არცერთი მათგანი.
გვერდითი ეფექტების შესახებ შეტყობინება 

გვერდითი ეფექტების განვითარების შემთხვევაში გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. თქვენ ასევე შეგიძლიათ გააკეტოთ შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ უშუალოდ შეტყობინების ეროვნული სისტემის საშუალებით. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით, თქვენ დაგვეხმარებით მეტი ინფორმაციის მიწოდებაში ამ წამლის უსაფრთხოებაზე.

5. როგორ ინახება ბიკამიდი
შეინახეთ ეს წამალი ბავშვებისთვის უხილავ და მიუწვდომელ ადგილზე. არ გამოიყენოთ ეს პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია მუყაოზე <EXP>. ვარგისიანობის ვადა ნიშნავს მითითებული თვის ბოლო დღეს. ინახება არა უმეტეს 25oC ტემპერატურაზე. 

ნუ გადააგდებთ წამლებს გამდინარე წყლებში და საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, როგორ გადააგდოთ ის წამლები, რომლებსაც აღარ იყენებთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
6. შეფუთვის შემადგენლობა და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს ბიკამიდი 

- აქტიური ნივთიერება არის ბიკალუტამიდი. თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 50 მგ ბიკალუტამიდს. 

- სხვა ინგრედიენტებია: 
ტაბლეტის ბირთვი: ლაქტოზას მონოჰიდრატი, პოვიდონი K-25, ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი (ტიპი A), მაგნიუმის სტეარატი. 
გარსი: ჰიპრომელოზა (5cp), ტიტანის დიოქსიდი (E171), პროპილენგლიკოლი 
როგორ გამოიყურება ბიკამიდი და რას შეიცავს შეფუთვა 

თეთრი, მრგვალი, ორმხრივ ამოზბურცული, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები. 
პვქ/პვდქ/ალუმინის ბლისტერები. 
10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 98 და 100 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები. 

შეფუთვის ყველა ზომა შეიძლება არ იყოს გაყიდვაში.
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