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BICALUTAMIDE 
UPC®

 50 mg

Bicalutamide

Par voie orale

1. QU’EST-CE QUE BICALUTAMIDE UPC®  ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique: ANTIANDROGENES - code ATC : L02BB03
BICALUTAMIDE UPC® est un anti-androgène.
Ce médicament est préconisé dans le traitement de certaines a�ections de 
la prostate.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE BICALUTAMIDE UPC®?

Ne prenez jamais BICALUTAMIDE UPC® :
-  Si vous êtes une femme ou un enfant,
- Si vous êtes allergique (hypersensible) au bicalutamide ou à l’un des 
autres composants de ce médicament mentionnés dans la rubrique 6. 

Mises en gardes et précautions d’emploi :
- Si vous avez des problèmes hépatiques (foie). Votre médecin peut 
demander la réalisation de tests sanguins avant et pendant votre traitement 
par BICALUTAMIDE UPC®.

- Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une maladie cardiaque ou 
des problèmes de vaisseaux sanguins y compris des troubles du rythme 
cardiaque (arythmie) ou vous êtes traité avec des médicaments pour ces 
pathologies. Le risque de troubles du rythme cardiaque peut être augmenté 
avec l’utilisation de BICALUTAMIDE UPC®.

- Si vous prenez BICALUTAMIDE UPC®, vous et/ou votre partenaire devez 
utiliser une méthode de contraception pendant le traitement par 
BICALUTAMIDE UPC®  et pendant 130 jours après arrêt du traitement. 
Consulter votre médecin si vous avez des questions relatives aux 
méthodes de contraception.

BICALUTAMIDE UPC® contient du lactose. L’utilisation de ce médicament 
est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, 
un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose 
ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Autres médicaments et BICALUTAMIDE UPC®
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez pris 
récemment d’autres médicaments, y compris un médicament obtenu sans 
ordonnance ou l’un des médicaments suivants :

- warfarine ou médicaments équivalents (fluidifiants du sang ou 
médicaments pour prévenir les caillots sanguins).

BICALUTAMIDE UPC®  peut interférer avec des médicaments utilisés dans 
le traitement des troubles du rythme cardiaque (par exemple quinidine, 
procaïnamide, amiodarone et sotalol) ou peut augmenter le risque de 
troubles du rythme cardiaque quand il est utilisé avec d’autres 
médicaments par exemple méthadone (utilisée pour soulager la douleur et 
dans le sevrage des addictions aux drogues), moxifloxacine (un 
antibiotique), antipsychotiques utilisés pour des troubles mentaux sévères.

Parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.

Grossesse, allaitement et fertilité
Sans objet car ce médicament est non indiqué chez la femme.
BICALUTAMIDE UPC®  peut avoir un e�et sur la fertilité masculine qui 
pourrait être réversible.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
BICALUTAMIDE UPC® ne devrait pas altérer l’aptitude à conduire des 
véhicules ou à utiliser des machines. BICALUTAMIDE UPC® peut cependant 
induire des vertiges ou une somnolence. Dans ce cas, la prudence est 
recommandée.

3. COMMENT PRENDRE BICALUTAMIDE UPC®?
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie
Respecter toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de 
doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

La posologie habituelle est de 1 ou 3 comprimés par jour.

Mode d’administration
Le comprimé est à avaler avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration
Le comprimé se prend à n'importe quel moment de la journée mais essayez 
de le prendre tous les jours à la même heure pour ne pas l'oublier.

Durée du traitement
La durée du traitement est déterminée par votre médecin. Ne pas l'arrêter 
sans son accord

Si vous avez pris plus de BICALUTAMIDE UPC® que vous n’auriez dû :
Avertir votre médecin qui prendra les dispositions nécessaires ou l'hôpital.

Si vous oubliez de prendre de BICALUTAMIDE UPC®:
En cas d'oubli ne pas prendre un comprimé supplémentaire ce jour-là mais 
poursuivre votre traitement selon le schéma initial.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des e�ets 
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le 
monde. Ces e�ets indésirables peuvent survenir avec une certaine 
fréquence, comme définie ci-dessous :
- très fréquent : chez plus de 1 patient sur 10
- fréquent : chez 1 à 10 patients sur 100
- peu fréquent : chez 1 à 10 patients sur 1000
- rare : chez 1 à 10 patients sur 10000
- très rare : chez moins d’1 patient sur 10000
- indéterminée : la fréquence ne peut être estimée sur la base des données 
disponibles.

Prenez immédiatement contact avec votre médecin si vous constatez l’un 
des e�ets indésirables suivants, vous pourriez avoir besoin d’un 
traitement médical en urgence.

- Troubles respiratoires importants, ou aggravation subite d’un trouble 
respiratoire, avec éventuellement une toux ou de la fièvre. Cela peut être 
une inflammation des poumons appelée «A�ection pulmonaire 
interstitielle».

- Démangeaison cutanée sévère (accompagnée d’une éruption) ou 
gonflement du visage, des lèvres, de la langue et/ou de la gorge, pouvant 
provoquer des di�cultés pour avaler ou respirer. Il peut s’agir d’une 
réaction allergique grave au bicalutamide.

- Sang dans les urines.
- Douleurs abdominales.
- Jaunisse.

Chez plus de 1 patient sur 10
Anémie (anomalie touchant les globules rouges), étourdissement, bou�ées 
de chaleur, douleurs abdominales, constipation, nausées, éruption cutanée, 
hématurie (sang dans les urines), sensibilité ou gonflement des seins, 
asthénie (sensation de faiblesse), œdème.

Chez moins de 1 patient sur 10
Douleur thoracique, crise cardiaque, diminution de la fonction cardiaque, 
perte d’appétit, baisse de la libido, dépression, somnolence, dyspepsie 
(digestion di�cile), flatulence (gaz), modifications hépatiques (taux des 
transaminases, jaunisse), a�ections hépatobiliaires, alopécie (perte de 
cheveux), repousse des cheveux, sécheresse cutanée, démangeaisons 
(prurit), impuissance, prise de poids.

Chez moins de 1 patient sur 100
- Réactions d’hypersensibilité.
- Inflammation des poumons appelée « A�ection pulmonaire interstitielle ».

Chez moins de 1 patient sur 1000
- Insu�sance hépatique.
- Augmentation de la sensibilité de la peau au soleil.

Fréquence indéterminée
- Modifications de l’ECG (allongement de l’intervalle QT).

Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et indésirable 
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les e�ets indésirables directement via le système national de 
déclaration. 
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER BICALUTAMIDE UPC®?
Tenir ce médicament hors de la portée et de la vue des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption figurant sur la 
boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BICALUTAMIDE UPC®

Composition :
Bicalutamide .................................... 50mg
Excipients …………..qsp un comprimé pelliculé.
Excipients à e�et notoire: lactose monohydraté……….58.56 mg.
Les autres excipients: glycolate d’amidon sodique, lauryl sulfate de sodium, 
silice colloïdale anhydre, povidone, stéarate de magnésium, opadry II.

Qu’est-ce que BICALUTAMIDE UPC® et contenu de l’emballage extérieur
Chaque boîte contient 30 comprimés pelliculés.

Liste I 

DE N°:

30
 comprimés 

pelliculés

 

Détenteur de la décision d’enregistrement /Fabricant / Conditionneur :
UPC, Zone Industrielle Palma, lot n° 7A ,25000 Constantine –Algérie.

Date de la dernière révision : Juin 2019 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament 
car elle contient des informations importantes pour vous.
 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre 
pharmacien.
 Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à 
d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur 
maladie sont identiques aux vôtres.
 Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
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1. طاعع بغضالعتاطغث UPC  وطا عغ دواسغ اجاثثاطه؟

.ATC : L02BB03 الصسط الخغثقظغ السقجغ: طداد افظثروجغظ – رطج
بغضالعتاطغث UPC  عع طداد افظثروجغظ. 

غظخح بعثا الثواء شغ سقج تاقت طسغظئ طظ أطراض الئروجاات.

2.طا عغ المسطعطات العاجإ طسرشاعا صئض تظاول بغضالعتاطغث UPC  ؟  
 : UPC ق تاظاول أبثا بغضالعتاطغث

- إذا ضظئ اطرأة أو ذفض. 
- إذا ضان لثغــك تساجــغئ (تساجــغئ حــثغثة) لطئغضالعتاطغــث، أو في طــظ المضعظــات 

افخرى المثضعرة شغ السظعان 6.
تتثغرات و اتاغاذات اقجاسمال:

- إذا ضان لثغــك طحــاضض شــغ الضئــث. صــث غططــإ ذئغئــك إجــراء اخائــارات الــثم صئــض وأبظــاء 
   . UPC السقج بالئغضالعتاطغث

- غرجــى إخئــار ذئغئــك إذا ضظــئ تساظــغ طــظ طحــاضض شــغ الصطــإ أو شــغ افوسغــئ الثطعغــئ 
بمــا شــغ ذلــك اضطــراب ضربــات الصطــإ (ســثم اظازــام ضربــات الصطــإ) أو ضظــئ تسالــب 
ــإ طــع  ــات الصط ــث خطــر اضطــراب ضرب ــئ المثخخــئ لعــثه التــاقت. غمضــظ تجاغ بافدوغ

. UPC اجاثثام بغضالعتاطغث
- إذا ضظــئ تاظــاول بغضالعتاطغــث UPC  ، غةــإ سطغــك و / أو سطــى حــرغضك اجــاثثام وجــغطئ 
لمظــع التمــض أبظــاء الســقج بالئغضالعتاطغــث UPC   و لمــثة 130 غعطًا بسث الاعصــش سظ السقج. 

اجاحر ذئغئك إذا ضان لثغك أجؤطئ تعل وجائض طظع التمض.
غتاــعي بغضالعتاطغــث UPC  سطــى القضاــعز. ق غظخــح اجــاثثاطه لثى المرضــى الثغظ غساظعن 
طــظ ســثم تتمــض الةاقضاــعز، ظصــص شــغ القضاــاز قب أو طاقزطــئ جــعء اطاخــاص 

الةطعضعز أو الةاقضاعز (طرض ورابغ ظادر). 

بغضالعتاطغث UPC  و افدوغئ افخرى 
أخئــر ذئغئــك أو الخغثلــغ إذا ضظــئ تاظــاول أو تظاولــئ أي أدوغــئ أخــرى طآخــرًا، بمــا شــغ 

ذلك افدوغئ الاغ تط التخعل سطغعا بثون وخفئ ذئغئ أو أي طظ افدوغئ الاالغئ:
- العارشارغظ أو افدوغئ الممابطئ (لسغعلئ الثم أو أدوغئ طظع تةطط الثم).  

صــث غاثاخــض بغضالعتاطغــث UPC  طــع افدوغئ المســاثثطئ شــغ سقج اضطراب ضربــات الصطإ 
(طبــض الضغظغثغــظ ، الئروضغظاطغــث ، افطغــعدارون والســعتالعل) أو صــث تجغــث طــظ خطــر ســثم 
اظازــام ضربــات الصطــإ سظــث اجــاثثاطعا طــع أدوغــئ أخــرى طبــض المغبــادون (المســاثثم 
ــعي) ،  ــاد تغ ــغظ (طد ــثرات) ، المعضسغفطعضساج ــان المث ــقج إدط ــغ س ــش ا�قم وش لاثفغ

طدادات الثعان المساثثطئ شغ اقضطرابات الظفسغئ التادة.
تتثث إلى ذئغئك أو الخغثلغ.

التمض و الرضاسئ و الثخعبئ
بثون طعضعع فن عثا الثواء ق غعخش لطظساء.

صث غآبر بغضالعتاطغث UPC  سطى الثخعبئ الثضرغئ و لضظ بحضض طظسضج. 
اجأل ذئغئك أو الخغثلغ لطتخعل سطى المحعرة صئض تظاول أي دواء.

الصغادة و اجاثثام ا�قت
ــادة أو اجــاثثام ا�قت،  ــى الصغ ــث UPC  الصــثرة سط ــر بغضالعتاطغ طــظ المفــروض أن ق غشغ
غمضظ، أن غسئإ بغضالعتاطغث UPC  الثوخئ أو الظساس. شغ عثه التالئ، غظخح تعخغ التثر. 

3. ضغفغئ تظاول بغضالعتاطغث UPC  ؟
اتــرص دائمًــا سطــى تظــاول عــثا الــثواء تماطًــا ضمــا أخئــرك الطئغــإ أو الخغثلــغ. تتصــص طــع 

ذئغئك أو الخغثلغ إذا ضظئ شغ حك.

الةرسئ:
ــك أو  ــئ شــغ حــك، اجاحــر ذئغئ ــك. إذا ضظ ــغ أحــار إلغعــا ذئغئ ــا الةرســئ الا ــرم دائمً اتا

الخغثلغ.
الةرسئ المساادة عغ 1 أو 3 أصراص شغ الغعم.

ذرغصئ اقجاسمال
غئطع الصرص بضأس طظ الماء.

تردد اقجاسمال
غاــط أخــث الصــرص شــغ أي وصــئ طــظ الغــعم، ولضــظ طــظ المســاتإ تظاولــه ضض غــعم شــغ 

ظفج العصئ تاى ق تظساه.

طثة السقج
غاط تتثغث طثة السقج طظ صئض الطئغإ. ق تعصفه دون طعاشصاه.

إذا أخثت بغضالعتاطغث UPC  أضبر طما غةإ:
أخئر ذئغئك قتثاذ الارتغئات القزطئ أو المساحفى.

: UPC إذا ظسغئ تظاول بغضالعتاطغث
شــغ تالــئ الظســغان، ق تأخــث صرخًــا إضاشغًــا شــغ ذلــك الغــعم، ولضــظ اجــامر شــغ سقجــك 

وشصًا لطمثطط افولغ.

ــث طــظ  ــك لمجغ ــثواء، اجــأل ذئغئ ــك أي أجــؤطئ أخــرى تــعل اجــاثثام عــثا ال إذا ضان لثغ
المسطعطات.

4. طا عغ ا�بار الةاظئغئ المتامطئ؟
طبــض جمغــع افدوغــئ ، غمضــظ أن غســئإ عــثا الــثواء آبــارًا جاظئغــئ ، سطــى الرغــط طــظ ســثم 

ظععرعا  لثى جمغع المرضى. صث تتثث عثه ا�بار الةاظئغئ بالاردد المتثد أدظاه:
حائع جثا: أضبر طظ طرغخ واتث طظ 10

حائع:طظ 1 إلى 10 طرضى طظ 100
غغر حائع:طظ 1 إلى 10 طرضى طظ 1000

ظادر: طظ 1 إلى 10 طرضى طظ 10000
ظادر جثا: سظث أصض طظ طرغخ واتث طظ 10000

غغر طتثد: ق غمضظ تصثغر الاردد سطى أجاس الئغاظات المااتئ.
اتخــض بطئغئــك سطــى الفــعر إذا قتزــئ أغًــا طــظ ا�بــار الةاظئغــئ الاالغــئ الاــغ صــث تتاــاج إلــى 

سقج ذئغ ذارئ.
 - طحــاضض ضئغــرة شــغ الةعــاز الاظفســغ ، أو تفاصــط طفاجــأ قضطــراب الةعــاز الاظفســغ، 
طــع وجــعد جــسال أو تمــى. غمضــظ أن غضــعن الاعابًــا ."شــغ الرئاغــظ غســمى «طــرض الرئــئ 

الثقلغ»
- تضــئ حــثغثة شــغ الةطــث (طــع ذفــح جطــثي) أو تــعرم شــغ العجــه، الحــفاغظ، الطســان و/ 
أو التطــص، طمــا صــث غســئإ خسعبــئ شــغ الئطــع أو الاظفــج. صــث غضــعن رد شســض تتسســغ 

خطغر لطئغضالعتاطغث.
- دم شغ الئعل. 

- ألط شغ الئطظ.  
- الغرصان.

أضبر طظ طرغخ واتث طظ 10
شصــر الــثم (خطــض غخغــإ خقغــا الــثم التمــراء) ، الثوخــئ ، العئــات الســاخظئ، ألــط الئطــظ ، 
ــعل) ، تتســج أو تــعرم  ــئ دطعغــئ (دم شــغ الئ ــثي ، بغط ــان ، الطفــح الةط ا�طســاك ، الشبغ

البثي ، الععظ (الحسعر بالدسش) ، العذطئ.
أصض طظ طرغخ واتث طظ 10

ــئ، اظثفــاض شــغ وظائــش الصطــإ، شصــثان الحــعغئ، ظصــص  ــط شــغ الخــثر، ظعبــئ صطئغ أل
الرغئــئ الةظســغئ، اقضاؤــاب، الظســاس، سســر العدــط (خسعبــئ شــغ العدــط)، اظافــاخ 
الئطــظ (الشــازات)، تشغــر شــغ الضئــث (طســاعى الاراظســاطغظاز، الغرصــان)، اضطرابــات الضئــث 
الخفــراوي، البسطئــئ (تســاصط الحــسر)، ظمــع الحــسر، جفــاف الةطــث، التضــئ، السةــج الةظســغ، 

زغادة العزن.
أصض طظ طرغخ واتث طظ 100
- تفاسقت شرط التساجغئ. 

- الاعاب الرئاغظ غسمى "طرض الرئئ الثقلغ".
أصض طظ طرغخ واتث طظ 1000

- صخعر ضئثي.
- زغادة تساجغئ الئحرة لطحمج.

تردد غغر طسروف
.(QTإذالئ طةال) ECG الاشغغرات

ا�بقغ سظ ا�بار الةاظئغئ:
إذا اتسســئ بــأي آبــار جاظئغــئ ، تتــثث إلــى ذئغئــك أو الخغثلــغ. عــثا غظطئــص أغدًــا سطــى 
أي آبــار جاظئغــئ غغــر طثضــعرة شــغ عــثه الظحــرة، غمضظــك أغدــا ا�بــقغ ســظ ا�بــار الةاظئغــئ 
ــك  ــئ غمضظ ــار الةاظئغ ــظ ا�ب ــقغ س ــص ا�ب ــظ ذرغ ــغ. س ــقغ العذظ ــام ا�ب ــر ظز ــرة سئ طئاح

المساسثة شغ تعشغر المجغث طظ المسطعطات تعل جقطئ الثواء.

5. ضغفغئ تفر بغضالعتاطغث UPC  ؟
غتفر عثا الثواء بسغثا سظ طاظاول و طرأى افذفال.

ق تســاثثم عــثا الــثواء بســث تارغــت اظاعــاء الخقتغــئ المثضــعر سطــى السطئــئ. غحــغر تارغــت 
اظاعاء الخقتغئ إلى آخر غعم شغ الحعر. 
غتفر شغ درجئ ترارة ق تاةاوز 30° م. 

ق تاثطــص طــظ أي دواء شــغ ظزــام الخــرف الختــغ أو شــغ الصماطــئ المظجلغــئ. اذطــإ طــظ 
الخغثلــغ الاثطــص طــظ افدوغــئ الاــغ لــط تســث تســاثثطعا. عــثه الاثابغــر جــعف تســاسث 

شغ تماغئ الئغؤئ.

6. طتاعغات الشقف الثارجغ و طسطعطات أخرى: 
سطى طاذا غتاعي بغضالعتاطغث UPC  ؟ 

الارضغئئ:  
بغضالعتاطغث......................................50 طس.

جعاغات................................................ك ك لصرص طشطش واتث.

جعاغات ذات تأبغر ططتعظ: قضاعز أتادي الامغغه..............58.56 طس.
الســعاغات افخــرى: غطغضــعقت الظحــاء الخــعدي، لعرغــض جــعلفات الخعدغــعم، بظائغ أضســغث 

السغطغضا الشروي القطائغ، بعشغثون، جاغارات المشظجغعم، أوبادراي اا. 

طا عع بغضالعتاطغث UPC  و طتاعى الشقف الثارجغ: 
تتاعي ضض سطئئ سطى 30 صرص طشطش.  

I صائمئ
رصط طصرر الاسةغض:

غرجــى صــراءة عــثه الظحــرة بسظاغــئ صئــض تظــاول الــثواء فظعــا تتاــعي سطــى طسطعطــات طعمــئ 
بالظسئئ لك.

اتافر بعثه الظحرة، صث تتااج لصراءتعا طرة أخرى.
إذا ضان لثغك أي أجؤطئ أخرى، اجأل ذئغئك أو الخغثلغ.

تــط وخــش عــثا الــثواء لــك حــثخغا. ق تسطغــه فحــثاص آخرغــظ، تاــى لــع ضاظــئ 
أسراضعط طمابطئ فسراضك. غمضظ أن غضعن ضارا لعط.

إذا اتسســئ بــأي آبــار جاظئغــئ، تتــثث طــع ذئغئــك أو الخغثلــغ. غظطئــص عــثا أغدــا سطــى 
أي آبار جاظئغئ غغر طرغعب شغعا لط تثضر شغ عثه الظحرة. أظزر السظعان 4.

   50 طس 

صرص طشطش30

سظ ذرغص الفط

بغضالعتاطغث

خاتإ طصرر الاسةغض / الخاظع / المسئأ:
UPC،المظطصئ الخظاسغئ بالما،تخئ رصط 7 أ،  25000 صسظطغظئ – الةجائر.

تارغت طراجسئ الظحرة: جعان  2019


