Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Bicalutamid - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten
Bicalutamid

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bicalutamid - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Bicalutamid - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bicalutamid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bicalutamid - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?

Bicalutamid - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antiandrogene
genannt werden. Es hat Auswirkungen auf einige Wirkungen der mannlichen
Geschlechtshormone.

Bicalutamid - 1 A Pharma wird zur Behandlung des Prostatakarzinoms angewendet. Es wird

entweder angewendet als

¢ Monotherapie bei Tumorstadien, die als ,lokal fortgeschritten® bezeichnet werden, oder
als

¢ Kombinationstherapie bei Tumorstadien, die als ,fortgeschritten” bezeichnet werden,
zusammen mit anderen Behandlungsmethoden, wie z. B. chirurgische Kastration oder
Arzneimitteln, die den Androgenspiegel im Korper senken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma beachten?

Bicalutamid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie eine Frau, ein Kind oder ein Jugendlicher sind

e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Terfenadin, Astemizol oder Cisaprid
enthalten (siehe ,Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bicalutamid - 1 A Pharma
einnehmen,



¢ wenn Sie Leberprobleme haben. Es kdnnte zu einer Erhéhung der Bicalutamid-Spiegel
im Blut kommen. Es ist mdglich, dass Ihre Leberfunktion periodisch Uberpruft wird.

e wenn Sie Diabetiker sind.

¢ wenn Sie eine Herz- oder BlutgefaRerkrankung, einschlielich Herzrhythmusprobleme
(Arrhythmie), haben oder wenn Sie aufgrund dieser Erkrankungen mit Arzneimitteln
behandelt werden. Das Risiko fur Herzrhythmusprobleme kann bei Einnahme von
Bicalutamid - 1 A Pharma erhoéht sein.

e wenn Sie Bicalutamid - 1 A Pharma einnehmen, sollten Sie und/oder Ihr Partner
wahrend der Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma und fur 130 Tage nach dem
Absetzen von Bicalutamid - 1 A Pharma empfangnisverhitende MaRnahmen anwenden.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt wenn Sie Fragen zur Empféangnisverhitung haben.

Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma 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. Es ist besonders wichtig zu
erwahnen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Terfenadin oder Astemizol (bei Heuschnupfen oder Allergien) oder Cisaprid (bei
Magenerkrankungen) (siehe ,Bicalutamid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden®)

e Arzneimittel zum Einnehmen zur Verhinderung von Blutgerinnseln (orale
Antikoagulanzien)

e Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Absto3ung eines
transplantierten Organs oder des Knochenmarks zu verhindern und zu behandeln)

¢ Kalziumkanalblocker (zur Behandlung des Bluthochdrucks oder einiger
Herzerkrankungen)

¢ Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren)

e Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und Nagel)

e Butverdiinner oder Arzneimittel um die Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern, wie
Warfarin. lhr Arzt wird mdglicherweise vor und wahrend der Behandlung mit Bicalutamid
- 1 A Pharma Bluttests durchfiihren.

Bicalutamid - 1 A Pharma kann moglicherweise Auswirkungen auf einige Arzneimittel haben,
die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen eingesetzt werden (z. B. Chinidin,
Procainamid, Amiodaron und Sotalol) oder es kann méglicherweise das Risiko fur
Herzrhythmusprobleme erhéhen, wenn es zusammen mit einigen anderen Arzneimitteln
eingenommen wird (z. B. Methadon [zur Schmerzlinderung und Bestandteil einer
Drogenentzugstherapie], Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Antipsychotika gegen
schwerwiegende psychische Erkrankungen).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Bicalutamid - 1 A Pharma wird bei Frauen nicht angewendet.

Bicalutamid - 1 A Pharma kann fir eine voriibergehende Zeitdauer zu einer eingeschrénkten
Zeugungsfahigkeit oder zu einer Unfruchtbarkeit bei Mannern fihren.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Diese Tabletten kénnen zu Schwindel oder Benommenheit fihren. Wenn Sie davon
betroffen sind, sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Bicalutamid - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Bicalutamid - 1 A Pharma erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit leiden.



Bicalutamid - 1 A Pharma enthdalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es
ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wieist Bicalutamid - 1 A Pharma einzunehmen?

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

In Abhangigkeit von Ihren Beschwerden betragt die tbliche Dosis eine 50 mg-Tablette
taglich (Kombinationstherapie), oder drei 50 mg-Tabletten 1-mal taglich (Monotherapie).
e Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.

e Sie kdnnen diese Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen.

e Versuchen Sie, die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Bicalutamid - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt oder wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme des nachsten
Krankenhauses. Falls mdglich, nehmen Sie lhre Tabletten oder die Faltschachtel mit, um
dem Arzt zu zeigen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie die Dosis, wenn
Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie danach die nachste Dosis zur Gblichen Zeit. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid - 1 A Pharma abbrechen
Brechen Sie die Einnahme Ihrer Tabletten nicht ab, auch wenn Sie sich gut fiihlen, auRer Ihr
Arzt sagt es lhnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Sie sollten unverziglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken.

Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es verursacht durch Leberprobleme oder in
seltenen Fallen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) Leberversagen

Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e schwerwiegende allergische Reaktionen, die zu Schwellungen des Gesichts oder
Rachens fiihren, oder starker Juckreiz der Haut mit Quaddelbildung

e schwere Atemnot oder plétzliche Verschlechterung einer Atemnot, moglicherweise mit
Husten oder Fieber. Einige Patienten, die Bicalutamid - 1 A Pharma einnehmen,
bekommen eine Lungenentziindung, eine sogenannte interstitielle Lungenerkrankung.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
o EKG-Veranderungen (QT-Verlangerung)

Andere Nebenwirkungen
Die Haufigkeit einiger Nebenwirkungen hangt davon ab, ob Bicalutamid - 1 A Pharma in der
Kombinationstherapie oder als Monotherapie angewendet wird.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o empfindliches oder vergroRRertes Brustgewebe

e Schwachegefuhl

¢ Hautausschlag - sehr haufig in der Monotherapie und haufig (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen) in der Kombinationstherapie

o Abnahme der roten Blutkérperchen, die zu blasser Haut und Schwache oder Atemnot
fuhren kann

Sehr haufig in der Kombinationstherapie und haufig in der Monotherapie
¢ Hitzewallungen

Schwindel

Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit (Unwohlsein)

Odeme

Blut im Urin

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Appetitverlust

Abnahme der Libido

Probleme bei der Erektion (erektile Dysfunktion)
Depression

Benommenheit

Schlafrigkeit

Verdauungsstoérungen, Blahungen (Winde)
Haarausfall, tiberméaRige Kérperbehaarung

trockene Haut, Juckreiz

Gewichtszunahme

Bluttests, die Veranderungen der Lebertatigkeit zeigen
Herzinfarkt

Herzversagen

Brustschmerzen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ erhohte Hautempfindlichkeit gegen Sonnenlicht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.



5. Wie ist Bicalutamid - 1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 - 1 A Pharma enthélt

e Der Wirkstoff ist Bicalutamid.
Jede Filmtablette enthalt 50 mg Bicalutamid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Povidon K 30, Maisstarke und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Tablettentberzug: Methylcellulose, Titandioxid (E 171) und Triacetin

Wie Bicalutamid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
WeilRe und runde Filmtabletten mit einem Durchmesser von etwa 7 mm.

Die Faltschachteln mit PVC/Aclar//Aluminiumblistern konnen 10, 30, 56, 60, 84 oder 90
Filmtabletten enthalten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

oder

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europadischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Bicalutamid - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten

Niederlande: Bicalutamide 50, filmomhulde tablet 50 mg



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2019.



