Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten

Bicalutamid axcount 150 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Bicalutamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bicalutamid axcount und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid axcount beachten?
Wie ist Bicalutamid axcount einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bicalutamid axcount aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Bicalutamid axcount und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthilt einen Wirkstoff, der Bicalutamid genannt wird und zur
Medikamentengruppe der “Antiandrogene‘ gehort. Das heifit, es greift in bestimmte Wirkungen
von Androgenen (ménnliche Sexualhormone) im Korper ein.

Bicalutamid 150 mg kann allein oder als Teil einer Kombinationsbehandlung in Patienten nach
chirurgischer Entfernung der Prostata angewendet werden. Auflerdem in Kombination mit einer
Strahlentherapie zur Behandlung von Prostatakrebs, wenn der Tumor die Prostatakapsel
durchbrochen hat und sich auf das unmittelbar umgebende Gewebe ausgebreitet hat. Bei diesen
Patienten besteht ein hohes Risiko dass der Tumor streut.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid axcount beachten?

Bicalutamid axcount darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie bereits ein Arzneimittel mit dem Namen Cisaprid oder bestimmte Antihistaminika
(Terfenadin oder Astemizol) einnehmen.

e wenn Sie eine Frau sind.

Dieses Arzneimittel darf Kinder und Jugendliche nicht verabreicht werden.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.



Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

falls:

e  Sie Probleme mit der Leber haben. Moglicherweise wird Ihr Arzt vor und wéhrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel Blutuntersuchungen durchfiihren.

e  Thre Nierenfunktion stark beeintrichtigt ist. Das Arzneimittel sollte nur dann eingenommen
werden, wenn Thr Arzt die moglichen Nutzen und Risiken sorgfiltig abgewogen hat.

e  Sie unter einer Erkrankung des Herzens oder der BlutgefédBe, einschlieflich
Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien) leiden, oder mit Arzneimitteln gegen diese
Krankheiten behandelt werden. Das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen kann bei der
Anwendung von Bicalutamid erhoht sein.

e  Sie Blutverdiinner oder Medikamente zur Verhinderung von Blutgerinnseln einnehmen.

e  Sie Bicalutamid einnehmen, Sie und/oder Ihr Partner sollten wiahrend der Einnahme von
Bicalutamid und fiir 130 Tage nach dem Absetzen von Bicalutamid empfingnisverhiitende
MaBnahmen anwenden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Fragen zur
Empfingnisverhiitung haben.

Informieren Sie bei einem Klinikaufenthalt das medizinische Personal dariiber, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Bicalutamid axcount darf Kindern und Jugendlichen nicht verabreicht werden.

Untersuchungen
Ihr Arzt kann Blutuntersuchungen vornehmen, um Veridnderungen lhres Blutbildes zu
tiberpriifen.

Einnahme von Bicalutamid axcount zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies betrifft auch nicht verschreibungspflichtige und
pflanzliche Arzneimittel. Dies ist erforderlich, weil Bicalutamid axcount die Wirkungsweise
anderer Arzneimittel beeinflussen. Auch konnen andere Arzneimittel die Wirkung von
Bicalutamid axcount beeinflussen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

e  Cisaprid (gegen bestimmte Arten von Verdauungsstdrungen).

e  Bestimmte Antihistaminika (Terfenadin oder Astemizol).

Bicalutamid konnte die Wirkung einiger Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen eingesetzt werden, beeintriachtigen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und
Sotalol) oder das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen erhéhen, wenn es zusammen mit bestimmten
anderen Substanzen angewendet wird (z. B. Methadon [zur Schmerzlinderung und als Bestandteil
der Entgiftung bei Drogenabhingigkeit], Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Antipsychotika zur
Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen).

Informieren Sie zudem Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden:

e  Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnsel, die iiber den Mund eingenommen werden
(orale Antikoagulanzien). Blutverdiinner oder Medikamente zur Verhinderung von
Blutgerinnseln. Moglicherweise wird Thr Arzt vor und wéhrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel Blutuntersuchungen durchfiihren.

e  Ciclosporin (zur Unterdriickung Thres Immunsystems).

e  Kalziumkanal-Blocker (zur Behandlung von Bluthochdruck oder einiger Herzerkrankungen).



e  Cimetidin (zur Behandlung von Magenproblemen).
e  Ketoconazol (zur Behandlung von Infektionen, die durch Pilze verursacht werden).

Schwangerschaft und Stillzeit
Bicalutamid axcount darf bei Frauen nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

e  Es st nicht wahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Auswirkungen auf Ihre
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zur Nutzung von Werkzeugen oder Maschinen hat.

e  Allerdings kann es sein, dass sich einige Patienten wéhrend der Einnahme dieses
Arzneimittels gelegentlich schlifrig fithlen. Falls dies bei Ihnen auftritt, fragen Sie Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sonnenlicht oder Ultraviolettes (UV) Licht
Vermeiden Sie direkte Sonnen- oder UV Bestrahlung wihrend Sie Bicalutamid axcount
einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthéilt Lactose
Bitte nehmen Sie Bicalutamid axcount daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckernleiden.

3. Wie ist Bicalutamid axcount einzunehmen?

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

e Die empfohlene Dosis fiir einen Erwachsenen betrégt eine Tablette pro Tag.

e Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit Wasser ein.

e Versuchen Sie, Thre Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Kinder und Jugendliche
Bicalutamid axcount darf Kindern nicht verabreicht werden.

Wenn Sie eine groffere Menge von Bicalutamid axcount eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie von diesem Arzneimittel mehr eingenommen haben als Sie sollten, wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt oder gehen Sie direkt in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid axcount vergessen haben

e  Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, iiberspringen Sie die vergessene Dosis
und nehmen Sie die ndchste Dosis wie iiblich ein.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid axcount abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht - auch nicht, wenn Sie sich besser fiihlen -, aufler
Ihr Arzt hat dies angeordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken. Es kann sein, dass Sie sofort medizinische Hilfe benotigen.

Allergische Reaktionen (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Diese konnen das plotzliche Auftreten folgender Symptome einschlieBen:

. Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut.
. Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen oder anderen Korperteilen.
. Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemprobleme.

Falls diese Beschwerden bei Ihnen auftreten, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt auBerdem umgehend, falls Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Gelbfiarbung der Haut oder der Augipfel (Gelbsucht). Dies konnten Anzeichen fiir
Leberprobleme oder in seltenen Fillen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
fiir Leberversagen sein.

. Bauchschmerzen.

. Blut im Urin.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Schwere Kurzatmigkeit, oder eine sich plotzlich verschlechternde Kurzatmigkeit. Diese
kann mit Husten oder einer erhohten Korpertemperatur (Fieber) verbunden sein. Sie
konnten Anzeichen fiir eine Entziindung der Lungen, eine so genannte “interstitielle
Lungenerkrankung* sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):
. Verdnderungen im EKG (Verlidngerung des QT-Intervalls).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Hautausschlag.

. Schwellung und Schmerzempfindlichkeit der Brust.

. Schwichegefiihl.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hitzewallungen.

Unwohlsein (Ubelkeit).

Juckreiz.

Trockene Haut.

Probleme, eine Erektion zu bekommen (Erektionsstérungen).
Gewichtszunahme.

Verringerter Sexualtrieb und verminderte Fruchtbarkeit.
Haarausfall.

Erneuter Haarwachstum oder Wachstum von zusitzlichen Haaren.
Geringe Anzahl von roten Blutkorperchen (Anédmie). Dies kann zu einem
Miidigkeitsgefiihl oder zu Blisse fiihren.

Appetitlosigkeit.

Depression.

Schlafrigkeitsgefiihl.

Verdauungsstorungen.



Schwindelgefiihl.
Verstopfung.
Bliahungen (Flatulenz).
Brustschmerz.
Schwellung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht.

Ihr Arzt wird moglicherweise Bluttests durchfiihren, um Ihr Blut auf Veréinderungen zu
untersuchen.

Seien Sie aufgrund dieser Liste moglicher Nebenwirkungen nicht beunruhigt. Es kann sein, dass
bei Ihnen keine der angefiihrten Nebenwirkungen eintreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bicalutamid axcount aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

. Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bicalutamid axcount enthilt
. Der Wirkstoff ist Bicalutamid. Eine Filmtablette enthélt 150 mg Bicalutamid.
. Die sonstigen Bestandteile sind:
—  Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Povidon K-25, Carboxymethylstirke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.). [pflanzlich]
—  Filmiiberzug: Opadry OY (bestehend aus: Hypromellose (5cP), Titandioxid
(E 171), Propylenglycol).

Wie Bicalutamid axcount aussieht und Inhalt der Packung

° Diese Tabletten sind weille, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit Bruchrille.

° Dieses Arzneimittel ist erhiltlich in Packungen zu je 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84,
90, 100, 140, 200 und 280 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axcount Generika GmbH

Max-Planck-Strafle 36 d

61381 Friedrichsdorf

Deutschland

Telefon: 06172-17940-00
Telefax: 06172-17940-40
E-Mail: service @axcount.de

Hersteller

Bristol Laboratories Limited

Unit 3, Canalside, Northbridge Road, Berkhamstead
HP4 1EG

Vereinigtes Konigreich

Bristol Laboratories Limited
Laporte Way, Luton, Bedfordshire,
LU4 8WL

Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Bicalutamid axcount 150 mg Filmtabletten

Vereinigtes Konigreich: Bicalutamide 150 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2018.



