Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Androcal 50 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen
Wirkstoff: Bicalutamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Androcal 50 mg und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcal 50 mg beachten?
Wie ist Androcal 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Androcal 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wh =

Was ist Androcal 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Androcal 50 mg wird fir die Behandlung des fortgeschrittenen Prostatakrebses
angewendet. 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
Hoden angewendet.

Androcal 50 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nicht-steroidale
Antiandrogene bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert die
unerwiinschte Wirkung der mannlichen Geschlechtshormone (Androgene) und
hemmt dadurch das Zellwachstum in der Prostata.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Androcal 50 mg beachten?
Androcal 50 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie =allergisch gegen Bicalutamid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Verdauungsstérungen einnehmen, die den Wirkstoff Cisaprid enthalten (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Androcal 50 mg mit anderen Arzneimitteln®),
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— wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
einnehmen, die die Wirkstoffe Terfenadin oder Astemizol enthalten (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Androcal 50 mg mit anderen Arzneimitteln®),

— von Frauen,

— von Kindern.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Androcal 50 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Androcal 50 mg ist erforderlich,

- wenn Sie mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstdrungen haben. Wegen
moglicher Leberveranderungen wird lhr Arzt regelmaRig Leberfunktionstests
durchfuhren. Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung schwere
Leberfunktionsstérungen auftreten, wird lhr Arzt die Behandlung mit Androcal
50 mg abbrechen. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel (Ciclosporin und
Kalziumantagonisten) einnehmen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von
Androcal 50 mg mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist. Sie sollten das
Arzneimittel nur einnehmen, nachdem lhr Arzt den mdéglichen Nutzen und
die moglichen Risiken sorgfaltig abgewogen hat.

- wenn Sie an einer Erkrankung des Herzens leiden. In diesem Fall sollte
Ihr Arzt Ihre Herzfunktion regelmaRig uberwachen.

- wenn Sie Herz-Kreislauferkrankungen oder Herzrhythmusstérungen
(Arrhythmie) haben oder wenn Sie Arzneimittel dagegen erhalten. Bei der
Anwendung von Androcal 50 mg kann das Risiko von
Herzrhythmusstérungen erhoht sein.

Kombinationstherapie mit Androcal 50 mg:

Wenn Sie gleichzeitig LHRH-Agonisten (Testosteron senkende Arzneimittel) erhalten. In
diesem Zusammenhang wurde eine Verminderung der Glucosetoleranz beobachtet.
Dies kann sich als Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder in einer Entgleisung des
Blutzuckerspiegels aufliern, vor allem wenn Sie bereits an Diabetes mellitus leiden. Eine
Kontrolle der Blutzuckerspiegel wird daher empfohlen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Einnahme von Androcal 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
einschliel3lich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Androcal 50 mg kann Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B Chinidin, Procainamid, Amiodaron und
Sotalol) oder mit anderen Arzneimitteln, die den Herzrhythmus beeinflussen kdnnen
(z. B. Methadon (Anwendung als Schmerzmittel und bei der Entgiftung von
Drogenabhangigen), Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Antipsychotika)), haben.

Androcal 50 mg darf nicht gleichzeitig eingenommen werden mit Arzneimitteln, die
folgende Wirkstoffe enthalten:

— Terfenadin (in einigen Arzneimitteln gegen Allergien)

— Astemizol (in einigen Arzneimitteln gegen Allergien)

— Cisaprid (in einigen Arzneimitteln gegen bestimmte Verdauungsstérungen).

Bei einer gleichzeitigen Einnahme besteht die Moglichkeit, dass nicht abschatzbare,
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten. Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
anwenden, die Uber einen bestimmten Stoffwechselweg abgebaut werden, ist Vorsicht
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geboten. Diese Arzneimittel oder Androcal 50 mg kdnnten starker als gewtnscht wirken
oder eher zu Nebenwirkungen fihren. Dann wird lhr Arzt gegebenenfalls die Dosierung
anpassen und regelmafig lhr Krankheitsbild und lhre Blutwerte tberprifen. Dies gilt z.B.
far:

- den Wirkstoff Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems),
- Kalziumantagonisten (bestimmte Gruppe von Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung).

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die die Abbauprozesse von Androcal 50
mg in der Leber hemmen, ist besondere Vorsicht geboten. Es kénnten vermehrt
Nebenwirkungen auftreten.

Dies gilt z.B. fur die Wirkstoffe:

- Cimetidin (Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion)
- Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen).

Wenn Sie Androcal 50 mg gleichzeitig mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarintyp, z.B. Warfarin, einnehmen, kann die gerinnungshemmende Wirkung dieser
Arzneimittel verstarkt werden.

Da in diesem Fall die Blutgerinnungszeit erheblich verlangert sein kann, wird Ihr Arzt bei
Ihnen gegebenenfalls haufiger Kontrollen der Blutgerinnungszeit vornehmen.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich Androcal 50 mg und andere Ublicherweise
gleichzeitig angewendete Arzneimittel, insbesondere Arzneimittel, die die Freisetzung
bestimmter mannlicher Hormone hemmen (LHRH-Analoga), gegenseitig beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Frauen bestimmt.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gelegentlich kann es vorkommen, dass die Filmtabletten Sie schlafrig machen. Seien

Sie in diesen Fallen vorsichtig beim Fihren von Fahrzeugen und Bedienen von
Maschinen.

Androcal 50 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Androcal 50 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuiber bestimmten
Zuckern leiden.

Androcal 50 mg enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Androcal 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt verordnet lhnen eine fir Sie persdnlich angemessene Dosis. Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis 1-mal taglich eine Tablette. Lesen Sie
die Anweisungen auf der Verpackung.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwas FlUssigkeit ein. Versuchen Sie,
das Arzneimittel jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einzunehmen.

Seite 3von 7



Wenn Sie eine groRere Menge von Androcal 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, setzen Sie sich sobald wie
moglich mit lhrem Arzt oder dem nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.
Nehmen Sie die verbliebenen Filmtabletten oder die Packung mit, damit der Arzt
feststellen kann, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Androcal 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, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Androcal 50 mg abbrechen
Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, auch wenn Sie sich gesund
fuhlen, es sei denn, lhr Arzt hat Ihnen die Anweisung hierzu gegeben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 bis 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 bis 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 bis 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Im Zusammenhang mit Androcal50 mg wurde bei der Einzeltherapie bzw. bei der
Kombinationstherapie ber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig: Spannungsgefiihl der Brust!, GréRenzunahme der mannlichen Brust
(Gynakomastie)'

Haufig: Potenzstdrungen bis hin zur Impotenz, Brustschmerzen, Beckenschmerzen

Allgemeine Erkrankungen

Sehr haufig: Kraftlosigkeit, Odeme (Wasseransammlungen im Gesicht, am Rumpf und
in den Gliedmalien)

Haufig: Schmerzen allgemein, Schittelfrost, Brustkorbschmerzen

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Schwindel

Haufig: Schlafrigkeit

Gelegentlich: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Verdauungstraktes )
Sehr haufig: Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit
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Haufig: Durchfall, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen
Gelegentlich: Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden
Selten: Erbrechen

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Anderung der Leberfunktion (darunter erhéhte Leberenzymwerte, Gallestauung
und Gelbsucht), die selten schwerwiegend waren. Diese Anderungen waren haufig
vorubergehend und verschwanden oder besserten sich bei fortgesetzter Behandlung
bzw. nach Absetzen der Therapie.

Selten: Leberversagen (liber Todesfalle wurde berichtet). Eine regelmalige Kontrolle
der Leberwerte kann erforderlich sein (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Androcal50 mg ist erforderlich®)

Erkrankungen der Haut und des Bindegewebes

Sehr haufig: Ausschlag (Hautausschlag, mit Flecken und Knétchen einhergehender
Ausschlag)

Haufig: Schwitzen, Nachwachsen von Haaren/abnormer Haarwuchs (Hirsutismus),

Haarausfall, trockene Haut, Juckreiz

Selten: Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht (Photosensibilitat)

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Gelegentlich: Nackenschmerzen, Rickenschmerzen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Zuckerkrankheit, Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme
Gelegentlich: Gewichtsverlust, Erh6hung des Blutzuckers

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr haufig: Blutarmut
Sehr selten: Verringerung der Blutplatichenzahl

Gefél3erkrankungen
Sehr haufig: Hitzewallungen

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen, schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angio6dem) und Nesselsucht (Urtikaria)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Gelegentlich: Erkrankung im Zwischengewebe der Lunge (interstitielle
Lungenerkrankung; es wurde Uber Todesfalle berichtet), Atemnot

Erkrankungen der Niere und der Harnwege
Sehr haufig: Blut im Urin
Gelegentlich: Nachtliches Wasserlassen

Herzerkrankungen

Haufig: Herzinfarkt? (iber Todesfalle wurde berichtet), Herzleistungsschwache?
Sehr selten: Herzanfalle, Herzrhythmusstérungen, Veranderungen im EKG (PR- und
QT-Verlangerungen, unspezifische Veranderungen)

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Verminderter Sexualtrieb, Depression
Gelegentlich: Schiaflosigkeit

' Verminderung der Haufigkeit ist moglich, wenn gleichzeitig das Hodengewebe operativ
entfernt wird.

2 Das Risiko flir das Auftreten einer Herzleistungsschwache oder eines Herzinfarktes
scheint erhdht zu sein. Kein erhdhtes Risiko war zu erkennen, wenn Androcal50 mg in
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der Dosierung 150 mg als Einzeltherapie fir die Behandlung von Prostatakrebs
eingesetzt wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3. D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Androcal 50 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchdrickpackung und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Sie durfen Androcal 50 mg nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer
Verschlechterung des Filmtablettenaussehens bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Androcal 50 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Bicalutamid
Eine Filmtablette enthalt: 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Povidon K-29/32, Crospovidon,
Natriumdodecylsulfat und Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Der Filmiberzug enthalt
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol 4000.

Wie Androcal 50 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Weil3e, runde, gewdlbte Filmtabletten mit der Markierung BCM 50 auf einer Seite.

Androcal 50 mg ist in Blisterpackungen mit 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200
oder 280 Filmtabletten erhaltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralle 27

01309 Dresden

Telefon: 0351 3363-3

Telefax: 0351 3363-440

info@apogepha.de

www.apogepha.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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