Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

bicalutamid-biomo® 150 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Bicalutamid

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informatio-

nen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker

Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist bicalutamid-biomo 150 mg und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von bicalutamid-biomo 150 mg beachten?
. Wie ist bicalutamid-biomo 150 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist bicalutamid-biomo 150 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST BICALUTAMID-BIOMO 150 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

bicalutamid-biomo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtstero-
idale Antiandrogene bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert die
unerwtnschte Wirkung der mannlichen Geschlechtshormone (Androgene) und
hemmt so das Zellwachstum in der Prostata.

bicalutamid-biomo 150 mg wird entweder allein oder zusatzlich nach einer Be-
handlung mit kurativem Ziel (operative Entfernung der Prostata [radikale
Prostatektomie] oder Strahlentherapie) bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem
Prostatakrebs und einem hohen Risiko flir das Fortschreiten der Erkrankung
angewendet.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BICALUTAMID-BIOMO 150
MG BEACHTEN?



bicalutamid-biomo 150 mg darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie Terfenadin (gegen Heuschnupfen oder Allergien), Astemizol (ge-
gen Heuschnupfen oder Allergien) oder Cisaprid (gegen Magenbeschwer-
den) einnehmen.

bicalutamid-biomo 150 mg darf Frauen oder Kindern und Jugendlichen nicht
verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie bicalutamid-biomo
150 mg einnehmen:

- wenn lhre Leberfunktion mittelschwer oder schwer eingeschrankt ist. Das
Arzneimittel sollte erst eingenommen werden, nachdem lhr Arzt den maogli-
chen Nutzen und die moglichen Risiken sorgfaltig abgewogen hat. In die-
sem Fall wird Ihr Arzt regelmaliig lhre Leberfunktion Uberprufen (Bilirubin,
Transaminasen, alkalische Phosphatase). Falls sich schwere Stérungen der
Leberfunktion entwickeln, muss die Behandlung mit bicalutamid-biomo 150
mg abgebrochen werden.

- wenn Sie Herz- oder Kreislauf-Erkrankungen ,einschliel3lich Herz-
Rhythmus-Stérungen (Arrhythmien) haben, oder wenn Sie Arzneimittel da-
gegen erhalten. Bei der Anwendung von bicalutamid-biomo 150 mg kann
das Risiko von Herzrhythmusstérungen erhoht sein.

Einnahme / Anwendung von bicalutamid-biomo 150 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

bicalutamid-biomo 150 mg darf nicht zusammen mit einem der folgenden Arz-
neimittel angewendet werden:

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen oder Allergien)

- Cisaprid (gegen Magenbeschwerden)

Wenn Sie bicalutamid-biomo 150 mg zusammen mit einem der folgenden Arz-
neimittel einnehmen, kann sowohl die Wirkung von Bicalutamid als auch die
des anderen Arzneimittels beeinflusst werden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie eines dieser Arzneimittel zusammen mit bicalutamid-biomo 150
mg einnehmen:

- Warfarin oder ein ahnliches Medikament zur Verhinderung von Blutgerinnseln
- Ciclosporin (wird zur Unterdrickung des Immunsystems angewendet, um der
AbstoRung eines transplantierten Organs oder Knochenmarks vorzubeugen

oder eine solche Abstof3ung zu behandeln)
- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwduren)

palde-b395-151027-cv.rtf Seite 2 von 7 Oktober 2015



- Ketoconazol (wird zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und der Nagel
angewendet)
- Calciumkanalblocker (zur Behandlung von Bluthochdruck)

Bicalutamid-biomo 150 mg kann Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimit-
teln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen eingehen (z.B. mit Quinidin,
Procainamid, Amiodaron und Sotalol), oder kann das Risiko von Herz-
Rhythmus Stérungen erhdéhen, wenn es mit bestimmten anderen Arzneimitteln
angewendet wird (z.B. Methadon (Anwendung als Schmerzmittel und bei der
Entgiftung von Drogenabhangigen), Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Antipsycho-
tika bei starken mentalen Beschwerden).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

bicalutamid-biomo 150 mg darf grundsatzlich nicht von Frauen eingenommen
werden und darf daher auch nicht Schwangeren und stillenden Muttern verab-
reicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es besteht die Mdglichkeit, dass diese Filmtabletten dazu fihren, dass Sie sich
schlafrig fuhlen. Wenn Sie davon betroffen sind, durfen Sie kein Fahrzeug lenken
und keine Maschinen bedienen.

bicalutamid-biomo 150 mg enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie bicalutamid-biomo 150 mg daher erst nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST BICALUTAMID-BIOMO 150 MG EINZUNEHMEN?

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

Ihr Arzt verordnet Ihnen eine fir Sie personlich angemessene Dosis.

Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette einmal taglich. Lesen Sie bitte die
Anweisungen auf der Verpackung.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit etwas FlUussigkeit geschluckt werden.
Versuchen Sie, das Arzneimittel jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einzuneh-
men.
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Wenn Sie eine groBere Menge von bicalutamid-biomo 150 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von bicalutamid-biomo 150 mg vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, lhre tagliche Dosis einzunehmen, lassen Sie diese
aus, wenn Sie sich daran erinnern und warten Sie, bis es Zeit fur die nachste
Einnahme ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene
Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie die Einnahme von bicalutamid-biomo 150 mg abbrechen
Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, auch wenn Sie sich ge-
sund fuhlen, es sei denn, lhr Arzt rat lhnen dazu.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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 verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Gelegentlich auftretende schwerwiegende Nebenwirkungen :

+ Schwerwiegende allergische Reaktion mit Anschwellen von Gesicht, Lip-
pen, Zunge und/oder Rachen, wodurch es zu Schluck- oder Atembe-
schwerden kommen kann, oder starker Juckreiz der Haut mit Quaddelbil-
dung.

+ Starke Kurzatmigkeit oder pl6tzliche Verschlechterung einer Kurzatmigkeit,
moglicherweise mit Husten oder Fieber. Einige Patienten, die bicalutamid-
biomo 150 mg einnehmen, bekommen eine Lungenentzindung, die als in-
terstitielle Lungenerkrankung bezeichnet wird.

Seltene schwerwiegende Nebenwirkungen :

* Gelbfarbung der Haut oder des weil3en Teils der Augen, die durch Leber-
versagen hervorgerufen wird.

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
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e Veranderungen im EKG (QT-Intervall-Verlangerung)
Andere Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Ihnen eine der folgenden Nebenwirkun-
gen Beschwerden bereitet:

Sehr haufige Nebenwirkungen :

» Druckempfindlichkeit oder VergroRerung der Brust.
* Hautausschlag
» Schwachegefuhl.

Haufige Nebenwirkungen :

Vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstorungen.
Depressionen.

Hitzewallungen.

Ubelkeit.

Bauchschmerzen.

Verdauungsstorungen.

Blahungen.

Verstopfung.

Schwindel.

Nachwachsen von Haaren/GbermafRiges Wachstum der Kérperhaare.
Gewichtszunahme.

Brustschmerzen. .

Wasseransammlungen (Odeme).

Appetitlosigkeit.

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die eine Veranderung der Leber-
funktion zeigen, Gelbfarbung der Haut oder der Augen, Leberschaden.
Verminderung der Anzahl an roten Blutkorperchen, wodurch eine blasse
Hautfarbe und Schwache oder Kurzatmigkeit hervorgerufen werden kon-
nen.

Haarausfall.

Hauttrockenheit.

Juckreiz.

Blut im Urin.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.
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5. WIE IST BICALUTAMID-BIOMO 150 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf!
Blisterpackungen aus PVC/PVDC/Aluminium nicht Gber 30 °C lagern!

Fir Blisterpackungen aus OPA/Aluminium/PVC/Aluminium sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton nach ,Verw. bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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-biomo 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Bicalutamid.
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat

Crospovidon (Typ A)

Povidon K25

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Opadry 1l 85F28751 (Polyvinylalkohol, Macrogol 3000, Titandioxid (E 171),
Talkum).

Wie bicalutamid-biomo 150 mg aussieht und Inhalt der Packung
bicalutamid-biomo 150 mg sind runde, weilde, bikonvexe Filmtabletten.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen aus PVC/PVDC/Aluminium oder
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium verpackt

bicalutamid-biomo 150 mg ist in Packungen mit 30, 50, 60, 90,100 und in
BlUndelpackungen mit 60 (2 x 30), 90 (3 x 30), 100 (2 x 50) Filmtabletten er-
haltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr ge-
bracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
biomo pharma GmbH

Josef-Dietzgen-Strale 3

53773 Hennef

Tel.: 02242/8740-0

Fax: 02242/8740-499
E-Mail: biomo@biomopharma.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mitgliedstaat Name des Arzneimittels
Portugal Bicalutamida Ftoran 150 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 10/2015.
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