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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bicalutamid AL 50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Bicalutamid
Zur Anwendung bei Mannern

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wie ist Bicalutamid AL 50 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Bicalutamid AL 50 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist Bicalutamid AL 50 mg und wofiir wird
es angewendet?

Bicalutamid AL 50 mg gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als nicht-steroidale Antiandrogene bezeichnet
werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert die uner-
wiinschte Wirkung der mannlichen Geschlechtshormone
(Androgene) und hemmt dadurch das Zellwachstum in der
Prostata.

Bicalutamid AL 50 mg (té&gliche Dosis 50 mg) wird fir die
Behandlung des fortgeschrittenen Prostatakrebses ange-
wendet. Es wird zusammen mit einem Arzneimittel, das
als LHRH (Luteinisierendes-Hormon-Releasing-Hormon)-
Analogon bezeichnet wird (eine weitere Hormontherapie),
oder zusammen mit einer operativen Entfernung der Ho-
den angewendet.

Bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem Prostatakrebs
und einem hohen Risiko flr das Fortschreiten der Erkran-
kung wird Bicalutamid AL 50 mg (t&gliche Dosis 150 mg)
entweder als alleinige Therapie oder als zusétzliche (adju-
vante) Behandlung nach einer operativen Entfernung der
Prostata (radikale Prostatektomie) bzw. einer Strahlen-
therapie angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Bicalut-

amid AL 50 mg beachten?

Bicalutamid AL 50 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch, d.h. mit Juckreiz,
R6tung der Haut oder Atemnot reagieren) gegen den
Wirkstoff Bicalutamid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Bicalutamid AL 50 mg (siehe Abschnitt 6.
»Weitere Informationen®) sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit irgendwelche Leberpro-
bleme bei Anwendung von Bicalutamid hatten.

— wenn Sie Terfenadin, Astemizol (gegen Heuschnupfen
oder Allergien) oder Cisaprid (gegen Magenprobleme)
anwenden.

Bicalutamid AL 50 mg darf nicht von Frauen eingenommen

oder bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid

AL 50 mg ist erforderlich

Wenden sie sich sofort an Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn:

— |hre Leberfunktion méaBig oder stark eingeschrankt ist.
Sie sollten das Arzneimittel nur einnehmen, nachdem lhr
Arzt den mdglichen Nutzen und die mdglichen Risiken
sorgfaltig abgewogen hat. In diesem Fall wird lhr Arzt
lhre Leberfunktion regelméBig Uberprifen (Bilirubin,
Transaminasen, alkalische Phosphatase). Sollte es zu
schweren Stérungen der Leberfunktion kommen, muss
die Behandlung mit Bicalutamid AL 50 mg beendet
werden.

— Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist.

Sie sollten das Arzneimittel nur einnehmen, nachdem lhr
Arzt den mdglichen Nutzen und die mdglichen Risiken
sorgfaltig abgewogen hat.

— Sie an einer Herzerkrankung leiden.

In diesem Fall sollte Ihr Arzt Ihre Herzfunktion regel-
maBig Uberwachen.

. Was ist Bicalutamid AL 50 mg und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid AL 50 mg beachten?

Bei Einnahme von Bicalutamid AL 50 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bicalutamid AL 50 mg darf nicht gleichzeitig mit den fol-

genden Arzneimitteln angewendet werden:

— Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen oder
Allergien).

— Cisaprid (gegen Magenprobleme).

Wenn Sie Bicalutamid AL 50 mg gleichzeitig mit einem der

folgenden Arzneimittel anwenden, kann die Wirkung von

Bicalutamid AL 50 mg sowie die Wirkung des anderen

Arzneimittels beeinflusst werden. Bitte sprechen Sie mit

Ihrem Arzt, bevor Sie eines dieser Arzneimittel gleichzeitig

mit Bicalutamid AL 50 mg anwenden:

— Warfarin oder ein vergleichbares Arzneimittel, das die
Bildung von Blutgerinnseln verhindert.

— Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems, um
nach einer Transplantation einer AbstoBung des trans-
plantierten Organs oder Knochenmarks vorzubeugen
oder eine solche AbstoBung zu behandeln).

— Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwdren).

— Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen der
Haut und der Négel).

— Calciumantagonisten (zur Behandlung von Bluthoch-
druck).

Bei Einnahme von Bicalutamid AL 50 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas
Wasser ein, mit oder ohne Nahrungsmittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bicalutamid AL 50 mg ist bei Frauen kontraindiziert und
darf nicht von Schwangeren oder stillenden Muttern ein-
genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Diese Tabletten kdnnen mdéglicherweise dazu fliihren, dass
Sie sich schwindelig oder schléfrig flhlen. Wenn dies bei
Ihnen der Fall ist, dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Bicalutamid AL 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Bi-
calutamid AL 50 mg daher erst nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Bicalutamid AL 50 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Bicalutamid AL 50 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis

— 1-mal taglich 1 Filmtablette (entspr. 50 mg Bicalutamid)
oder:

— 1-mal taglich 3 Filmtabletten (entspr. 150 mg Bicalut-
amid).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas
Wasser ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den
Mabhlzeiten erfolgen.

Versuchen Sie, das Arzneimittel jeden Tag etwa zur glei-
chen Zeit einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bicalutamid
AL 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Bicalutamid AL 50 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie unbeabsichtigt zu viele Tabletten eingenommen
haben, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung
oder gehen Sie in die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses. Nehmen Sie die verbliebenen Tabletten,
sowie die Packung und diese Gebrauchsinformation mit,
damit das medizinische Personal feststellen kann, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid AL 50 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer taglichen Dosis vergessen
haben, lassen Sie diese aus und warten Sie, bis es wieder
Zeit fur die nachste Einnahme ist. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid AL 50 mg
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme der Tabletten nicht ohne Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ab, es sei denn, Sie leiden an einer
Nebenwirkung - siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?*.

Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab,
auch wenn Sie sich gesund fuhlen, es sei denn, lhr Arzt
hat lhnen die Anweisung hierzu gegeben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bicalutamid AL 50 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Neben-

wirkungen feststellen, sollten Sie sich unverziiglich mit Ih-

rem Arzt in Verbindung setzen.

Gelegentlich auftretende schwerwiegende Nebenwirkungen

(weniger als 1 von 100 Behandelten)

— Schwerwiegende allergische Reaktionen, die ein An-
schwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals
verursachen, wodurch es zu Schluck- oder Atemproble-
men kommen kann, oder Juckreiz der Haut mit Quad-
delbildung hervorrufen.

— Starke Atemnot oder pl6tzliche Verschlechterung einer
Atemnot, mdglicherweise mit Husten oder Fieber. Bei
einigen mit Bicalutamid AL 50 mg behandelten Patien-
ten kommt es zu einer Lungenentziindung, die als inter-
stitielle Lungenerkrankung bezeichnet wird.

Seltene schwerwiegende Nebenwirkungen (weniger als 1

von 1000 Behandelten)

— Gelbfarbung der Haut oder des weiBen Teils der Augen,
die durch Leberprobleme (einschlieBlich Leberversagen,
LebervergréBerung) verursacht wird.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Ihnen eine der folgenden

Nebenwirkungen Beschwerden bereitet:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter

von 10)

— Spannungsgefiihl oder VergréBerung der Brust.

— Schwéchegefihl.

— Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen,
Impotenz.

— Hitzewallungen.

Héufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10 Behandel-

ten

- U)belkeit (Unwohlsein).

— Durchfall oder Verstopfung.

— Schwindel.

— Schlafrigkeit.

— Hautausschlag, mit Flecken und Knétchen einherge-
hender Ausschlag, Juckreiz, Schwitzen, vermehrte Be-
haarung.

— Haarausfall.

— Trockene Haut.

— Gewichtszunahme.

— Zuckerkrankheit.

— Odeme (Wasseransammlungen im Gesicht, am Rumpf
und in den GliedmaBen).

— Allgemeine Schmerzen, Beckenschmerzen.

— Schuttelfrost.

— Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die eine Verande-
rung der Leberfunktion zeigen.

— Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen, die eine
blasse Hautfarbe und Schwéche oder Atemlosigkeit
verursachen kann.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (weniger als 1

von 100 Behandelten)

— Appetitverlust, Gewichtsverlust.

— Depression.

Hoher Blutzucker.

Schlaflosigkeit.

Kurzatmigkeit.

— Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden, Verdau-

ungsstérungen, Blahungen.

Né&chtlicher Harndrang, Blut im Urin.

— Bauch-, Brust-, Kopf-, Rlicken-, Nackenschmerzen.

Seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 1000 Behan-

delten)

— Erbrechen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10000

Behandelten)

— Brustschmerz und Herzschwache (was mit Kurzatmig-
keit — insbesondere bei Belastung, schnellem Herz-
schlag, Anschwellen der GliedmaBen und Marmorierung
der Haut einhergehen kann), unregelméaBiger Herz-
schlag, unspezifischen Verdnderungen der im Elektro-
kardiogramm sichtbaren Herzfunktion.

— Verminderung der Blutplattchenzahl, wodurch das Risiko
fur Blutungen und blaue Flecken zunimmt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Bicalutamid AL 50 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiit-
zen.

6. Weitere Informationen

Was Bicalutamid AL 50 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Bicalutamid.

1 Filmtablette enthélt 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstérke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Povi-
don K 30, Titandioxid (E 171).

Wie Bicalutamid AL 50 mg Filmtabletten aussehen und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette.

Bicalutamid AL 50 mg ist in Packungen mit 30 und 90 Film-
tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im
Juni 2008
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