Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Bicalutamid medac 150 mg Filmtabletten

Bicalutamid
Zur Anwendung bei miinnlichen Erwachsenen

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 Thren 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 medac 150 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid medac 150 mg beachten?
Wie ist Bicalutamid medac 150 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bicalutamid medac 150 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1. Was ist Bicalutamid medac 150 mg und wofiir wird es angewendet?

Bicalutamid medac 150 mg enthélt den Wirkstoff Bicalutamid, ein Arzneimittel aus der Gruppe der
sogenannten Hormon-Antagonisten und Antiandrogene (den minnlichen Geschlechtshormonen wie
Testosteron entgegenwirkende Stoffe).

Bicalutamid blockiert die unerwiinschte Wirkung der minnlichen Geschlechtshormone (Androgene)
und hemmt dadurch das Zellwachstum in der Prostata.

Bicalutamid medac 150 mg wird entweder als alleinige Therapie oder zusitzlich zu einer
Strahlentherapie bzw. einer operativen Entfernung der Prostata in Patienten mit lokal
fortgeschrittenem Prostatakrebs und hohem Progressionsrisiko.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid medac 150 mg beachten?

Bicalutamid medac 150 mg darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie Terfenadin (gegen Heuschnupfen oder Allergien), Astemizol (gegen Heuschnupfen
oder Allergien) oder Cisaprid (gegen Magenprobleme) einnehmen,

- wenn Sie eine Frau sind.



Nehmen Sie Bicalutamid medac 150 mg nicht ein, wenn eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft.
Sollten Sie nicht sicher sein, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bicalutamid
medac 150 mg einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bicalutamid medac 150 mg einnehmen,
wenn.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid medac 150 mg ist erforderlich, wenn:

- Sie an einer Herz- oder Gefderkrankung, einschlieBlich Herzrhythmusstorungen
(Arrhythmien), leiden oder wenn Sie mit Arzneimitteln fiir diese Erkrankungen behandelt
werden. Das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen kann erhoht sein, wenn Sie Bicalutamid medac
150 mg einnehmen.

- Sie Probleme mit Ihrer Leber haben. Sie sollten das Arzneimittel nur einnehmen, nachdem Ihr
Arzt den moglichen Nutzen und die méglichen Risiken sorgfiltig abgewogen hat. In diesem
Fall wird Thr Arzt Thre Leberfunktion regelméBig iiberpriifen (Bilirubin, Transaminasen,
alkalische Phosphatase). Sollte es zu schweren Storungen der Leberfunktion kommen, muss die
Behandlung mit Bicalutamid medac 150 mg beendet werden.

- Ihre Nierenfunktion stark eingeschrinkt ist. Sie sollten das Arzneimittel nur einnehmen,
nachdem Ihr Arzt den moglichen Nutzen und die moglichen Risiken sorgfiltig abgewogen hat.

- Sie an einer Erkrankung des Herzens leiden. In diesem Fall sollte Thr Arzt Thre Herzfunktion
regelmifig iiberwachen.

Wenn Sie Bicalutamid medac 150 mg Filmtabletten einnehmen, sollten Sie und/oder lhr Partner
wihrend der Einnahme und fiir 130 Tage nach dem Absetzen von Bicalutamid medac 150 mg
Filmtabletten empfingnisverhiitende Malnahmen anwenden. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie
Fragen zur Empfingnisverhiitung haben.

Sollten Sie ins Krankenhaus gehen, informieren Sie das medizinische Personal, dass Sie Bicalutamid
medac 150 mg einnehmen.

Einnahme von Bicalutamid medac 150 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nehmen Sie Bicalutamid medac 150 mg nicht ein, wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

- Cisaprid (gegen Magenprobleme)

- Bestimmte Mittel gegen Heuschnupfen oder Allergien (Terfenadin oder Astemizol)

Informieren Sie IThren Arzt ebenfalls, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

- Warfarin oder ein vergleichbares Arzneimittel, das die Bildung von Blutgerinnseln verhindert
(orale Anti-Koagulantien)

- Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems)

- Kalziumantagonisten (zur Behandlung von Bluthochdruck und bestimmten Herzbeschwerden)

- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren)

- Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und der Nigel)

Bicalutamid medac 150 mg kann Auswirkungen auf einige Arzneimittel haben, die zur Behandlung
von Herzrhythmusstdrungen (z.B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Solatol) angewendet
werden oder kann das Risiko von Herzrhythmusstorungen erh6hen, wenn es zusammen mit einigen
anderen Arzneimitteln angewendet wird (z.B. Methadon [angewendet zur Schmerzbehandlung und als



Teil einer Drogenentzugsbehandlung], Moxifloxacin [ein Antibiotikum] und Antipsychotika
[angewendet bei ernsthaften psychischen Erkrankungen]).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebirfihigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bicalutamid medac 150 mg ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt. Daher darf dieses
Arzneimittel nicht von Frauen eingenommen werden, einschlieflich schwangere Frauen oder stillende
Miitter.

Die Behandlung mit Bicalutamid medac 150 mg kann bei Minnern zu einer voriibergehenden
Unfruchtbarkeit oder zu einem voriibergehenden Nachlassen der Fruchtbarkeit fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

- Diese Filmtabletten konnen moglicherweise dazu fiihren, dass sie sich benommen/schwindelig
oder schléfrig fithlen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Sonnenlicht oder Ultraviolettes (UV-) Licht
Vermeiden Sie direkte iibermiBige Sonnen- oder UV-Bestrahlung, wihrend Sie Bicalutamid medac
150 mg Filmtabletten einnehmen.

Bicalutamid medac 150 mg enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Bicalutamid medac 150 mg daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

Bicalutamid medac 150 mg enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Bicalutamid medac 150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie

bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

- Die empfohlene Dosis fiir einen Erwachsenen ist eine Tablette pro Tag.

- Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser ein.

- Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einzunehmen.

- Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, auch wenn Sie sich gesund fiihlen, es sei
denn, Ihr Arzt hat Thnen die Anweisung hierzu gegeben.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Bicalutamid medac 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Bicalutamid medac 150 mg eingenommen haben als von Threm Arzt verschrieben,
setzen Sie sich so bald wie mdglich mit IThrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie ein Krankenhaus
auf.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid medac 150 mg vergessen haben

- Wenn Sie die Einnahme Threr tiglichen Dosis vergessen haben, lassen Sie diese aus und warten
Sie, bis es wieder Zeit fiir die nichste Einnahme ist.



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

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

- sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

- hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

- gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

- selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

- sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

- nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Allergische Reaktionen:

Diese kommen gelegentlich vor (1 bis 10 Behandelte von 1.000). Die Symptome schlieBen plotzliches
Auftreten folgender Nebenwirkungen ein:

- Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht auf der Haut.

- Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge, Hals oder anderen Korperteilen.

- Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemnot

Wenn Sie eine der Nebenwirkungen feststellen, sollten Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt in
Verbindung setzen.

Informieren Sie Thren Arzt ebenfalls umgehend, wenn Ihnen eine der folgenden
Nebenwirkungen Beschwerden bereitet:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Gelbfirbung der Haut oder des WeiBen der Augen (Gelbsucht) und erhohte
Transaminasenspiegel. Dies konnen Anzeichen von Leberproblemen oder in seltenen Fillen
(bis zu 1 von 1000 Behandelten) von Leberversagen.

- Bauchschmerzen

- Blut im Urin

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Starke Kurzatmigkeit oder plotzliche Verschlechterung einer Kurzatmigkeit, moglicherweise
mit Husten oder Fieber. Dies konnen Anzeichen einer Lungenentziindung sein, die als
winterstitielle Lungenerkrankung* bezeichnet wird.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

- Hautausschlag

- Anschwellen und Druckempfindlichkeit der Brust
- Schwéchegefiihl



Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Hitzewallungen

- Ubelkeit

- Juckreiz

- Trockene Haut

- Erektionsstorungen (Impotenz)

- Gewichtszunahme

- Vermindertes sexuelles Verlangen

- Haarausfall

- Nachwachsen von Haaren oder iibermédfiges Wachstum der Korperhaare

- Verminderte Anzahl an roten Blutkorperchen (Anédmie). Dabei konnen Sie sich miide fiihlen
oder blass aussehen.

- Appetitlosigkeit

- Depression

- Schlifrigkeit

- Verdauungsstorung

- Schwindel

- Verstopfung

- Blihungen

- Brustschmerzen

- Wasseransammlungen (Odeme)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
- Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar
- Anderungen im EKG (QT-Verlingerung)

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Bluttests durchfiihren, um mogliche Verdnderungen Ihres Blutes zu
priifen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bicalutamid medac 150 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 medac 150 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist Bicalutamid.
Eine Filmtablette enthilt 150 mg Bicalutamid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Povidon K-25, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmiiberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Propylenglycol

Wie Bicalutamid medac 150 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde, bikonvexe Filmtabletten in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 28, 30,
40, 50, 60, 90, 100 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungen in den Verkehr gebracht.
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