Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bicalutamid-Actavis 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
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Bicalutamid-Actavis 50 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bicalutamid-Actavis 50 mg beachten?

3. Wie ist Bicalutamid-Actavis 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bicalutamid-Actavis 50 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BICALUTAMID-ACTAVIS 50 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bicalutamid-Actavis 50 mg ist ein so genanntes
Antiandrogen, d.h. es hemmt die Wirkung
mannlicher Hormone (Androgene) im Korper.
AuBerdem verringert es die Menge der im Korper
gebildeten mannlichen Hormone.

Bicalutamid-Actavis 50 mg wird bei erwachsenen
Ménnern zur Behandlung des Prostatakrebses
angewendet, wenn Sie es zusammen mit einem
Arzneimittel, das als LHRH-(Luteinisierendes-
Hormon-Releasing-Hormon)-Analogon bezeichnet
wird (z.B. Gonadorelin), einnehmen oder einen
operativen Eingriff hatten oder in Kiirze haben
werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BICALUTAMID-ACTAVIS 50 MG BEACHTEN?

Bicalutamid-Actavis 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 eine Frau sind.

- wenn die Tabletten einem Kind verabreicht
werden sollen.

— wenn Sie Terfenadin oder Astemizol (zur
Behandlung von Allergien) oder Cisaprid (gegen
Sodbrennen und Saurereflux) einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid-

Actavis 50 mg mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn

- Sie eine Lebererkrankung haben. Ihr Arzt wird
dann Blutuntersuchungen durchfiihren um
festzustellen, ob Ihre Leber richtig arbeitet
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- Sie Diabetes haben. Eine Behandlung mit
Bicalutamid in Kombination mit LHRH
(luteinisierendes Hormon-Releasing-Hormon)-
Analoga kann lhren Blutzuckerspiegel
verdndern. Die Dosis lhres Insulins oder oralen
Antidiabetikums muss moglicherweise angepasst
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn eines

der folgenden Punkte auf Sie zutrifft: Herz-

oder Blutgefal3-Erkrankungen, einschlief3lich
Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien),

oder wenn Sie mit Arzneimittel bei diesen
Erkrankungen behandelt werden. Das Risiko von
Herzrhythmusstérungen kann bei der Verwendung
von Bicalutamid-Actavis erhoht sein.

Einnahme von Bicalutamid-Actavis 50 mg

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kdnnen von Bicalutamid

beeinfluBt werden. Diese kdnnen im Gegenzug

beeinflussen, wie gut Bicalutamid wirkt. Bicalutamid
kann mit folgenden Substanzen wechselwirken:

- Ciclosporin (zur Unterdriickung des
Immunsystems oder zur Verhinderung von
AbstofBungsreaktionen nach einer Organ- oder
Knochenmarktransplantation), da Bicalutamid
die Konzentration einer Kreatinin genannten
Substanz in lhrem Blutplasma erhéhen kann. Ihr
Arzt wird Blutuntersuchungen vornehmen, um
dies zu beobachten.

- Midazolam (ein Arzneimittel, das gegen
Angst vor einer Operation oder bestimmten
Behandlungen oder als Narkosemittel vor und
wahrend Operationen angewendet wird). Sie
mussen lhrem Arzt oder Zahnarzt mitteilen,
dass Sie Bicalutamid einnehmen, wenn eine
Operation notwendig ist oder Sie bei einem
Krankenhausaufenthalt besonders angstlich sind.

- Terfenadin oder Astemizol (zur Behandlung von
Allergien) oder Cisaprid (gegen Sodbrennen und
Saurereflux) (siehe Abschnitt 2.,Bicalutamid-
Actavis 50 mg darf nicht eingenommen werden”).

- einen so genannten Calciumkanalblocker, z. B.
Diltiazem oder Verapamil. Diese werden zur
Behandlung von Herzerkrankungen, Angina
pectoris und Bluthochdruck angewendet.

- Arzneimittel zur Blutverdliinnung, z. B. Warfarin.

- Cimitedin (gegen Reflux und Magengeschwiire)
oder Ketoconazol (ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen).

- Bicalutamid-Actavis kann einige Arzneimittel
beinflussen, die zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen verwendet werden
(wie Quinidin, Procainamid, Amiodaron
und Sotalol) oder kann das Risiko von
Herzrhythmusstérungen erhéhen, wenn
es mit einigen anderen Arzneimitteln (z.B.
Methadon (zur Schmerzlinderung und Teil der
Drogensubstitutionstherapie), Moxifloxacin (ein
Antibiotikum), Antipsychotika eingesetzt bei
schweren psychischen Erkrankungen) verwendet
wird.

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

Einnahme von Bicalutamid-Actavis 50 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Tabletten kdnnen unabhdngig von einer
Mabhlzeit, aber im Ganzen mit einem Glas Wasser
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen durfen Bicalutamid-Actavis 50 mg nicht
einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel beeintrachtigt normalerweise
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Einige Patienten
kénnen sich jedoch wahrend der Einnahme
schlafrig fihlen. Wenn Sie glauben, dass lhr
Arzneimittel Sie miide macht, mussen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker sprechen, bevor Sie ein
Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen.

Bicalutamid-Actavis 50 mg enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Bicalutamid-Actavis 50 mg
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

3.WIE IST BICALUTAMID-ACTAVIS 50 MG
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette einmal
taglich. Diese muss im Ganzen mit einem Glas
Wasser eingenommen werden.

Versuchen Sie, das Arzneimittel jeden Tag etwa zur
gleichen Zeit einzunehmen.

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels drei
Tage vor Beginn einer Behandlung mit LHRH-
Analoga, z. B. Gonadorelin, oder im Falle einer
chirurgischen Kastration gleichzeitig mit dieser
beginnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bicalutamid-
Actavis 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen
haben, setzen Sie sich sobald wie mdglich mit lhrem
Arzt oder dem ndchstgelegenen Krankenhaus

in Verbindung. Nehmen Sie die verbliebenen
Filmtabletten oder die Packung mit, damit der Arzt
feststellen kann, was Sie eingenommen haben. Er
oder sie wird lhre Kérperfunktionen Giberwachen,
bis die Wirkungen von Bicalutamid zuriickgegangen
sind.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid-Actavis
50 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer taglichen Dosis
vergessen haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie danach die nachste Dosis zur
Uiblichen Zeit.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid-Actavis
50 mg abbrechen

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

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.
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Wenn bei lhnen eines der im Folgenden genannten

Symptome auftritt, gehen Sie sofort zu lhrem

Arzt oder der nachstgelegenen Notfallambulanz.

Es handelt sich um sehr schwerwiegende

Nebenwirkungen.

- Hautrétung, Juckreiz, Nesselfieber, Abschalung,
Blasenbildung oder Krustenbildung der Haut

- Anschwellen von Gesicht oder Hals, Lippen,
Zunge oder Rachen, wodurch Atemnot oder
Schluckbeschwerden verursacht werden kdnnen

- Atemnot mit oder ohne Husten und Fieber

- Gelbfarbung der Haut oder der Augen

Andere mogliche Nebenwirkungen des
Arzneimittels kdnnen sein:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1
Behandelter von 10):

Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen
(Andmie), Brustschmerzen, Brustentwicklung bei

Ménnern, Hitzewallungen, Schwindel, Schmerzen in

Bauch oder Becken, Verstopfung, Krankheitsgefiihl,
Blut im Urin (Hdmaturie), Schwachegefiihl,
Schwellungen an Handen, FiiBen, Armen oder
Beinen (Odeme).

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

100):

Vermindertes sexuelles Verlangen, Depression,
Schldfrigkeit, saures AufstoRen, Blahungen,
Veranderungen der Leberfunktion einschlief3lich
Gelbfarbung der Haut oder des WeiRen der Augen
(Gelbsucht), Haarausfall, verstarkter Haarwuchs,
Hauttrockenheit, Hautausschlag, Juckreiz der
Haut, Erektionsstorungen, Gewichtszunahme,
verminderter Appetit, Schmerzen im Brustkorb,
Herzanfall (fatale Ausgdnge wurden berichtet),

Herzprobleme, die Kurzatmigkeit und Schwellungen

der FuBgelenke verursachen kénnen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10
Behandelte von 1.000):

Allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen). Die Symptome
dafiir kdnnen sein: Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselfieber, Abschélung, Blasenbildung oder
Krustenbildung der Haut,

Anschwellen von Gesicht oder Hals, Lippen,
Zunge oder Rachen, wodurch Atemnot oder
Schluckbeschwerden verursacht werden
kdnnen. Eine als interstitielle Lungenerkrankung
bezeichnete Art der Lungenentziindung (fatale

Ausgédnge wurden berichtet). Die Symptome hierfiir
kdnnen starke Atemlosigkeit mit Husten oder Fieber

sein.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

10.000):

Leberversagen (fatale Ausgdange wurden berichtet).

Unbekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit aus den
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar) :
Verdandungen im EKG (QT-Verlangerung)

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen . Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.WIE IST BICALUTAMID-ACTAVIS 50 MG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Bicalutamid-Actavis 50 mg nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer
Verschlechterung des Filmtablettenaussehens
bemerken.

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-Actavis 50 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Bicalutamid. Eine Filmtablette
enthélt 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-
Monohydrat, Povidon K-29/32, Crospovidon,
Natriumdodecylsulfat und Magnesiumstearat (Ph.
Eur.).

Der Filmiiberzug enthalt Lactose-Monohydrat,
Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol
4000.

Wie Bicalutamid-Actavis 50 mg aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, gewdlbte Filmtabletten mit der
Markierung BCM 50 auf einer Seite.
Bicalutamid-Actavis 50 mg ist in Blisterpackungen
mit 30 (N1) und 90 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 - 78

220 Hafnarfjérdur

Island

Mitvertrieb

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

Synthon Hispania SL
Castell6 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

oder

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2
81829 Miinchen

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

Belgien DOC Bicalutamide 50 mg,
filmomhulde tabletten
Danemark Bicalutamid Actavis 50 mg,

filmovertrukket tablet
Bicalutamid-Actavis 50 mg
Filmtabletten

Bicalutamid Actavis 50 mg
Bicavan 50 mg tabletti,
kalvopaallysteinen

Bicalutamide / Actavis 50 mg, film-
coated tablets

Deutschland

Estland
Finnland

Griechenland

Irland Bicalutamide Avansor 50 mg, film-
coated tablets

Island Bicalutamid Actavis 50 mg,
filmuhudud tafla

Italien Bicalutamide Actavis 50 mg,
compressa rivestita con film

Lettland Bicalutamid Actavis 50 mg,
apvalkota tablete

Litauen Bicalan 50 mg, dengta tableté

Luxemburg DOC Bicalutamide 50 mg,
comprimés pelliculés

Niederlande Bicalutamide 50 A, tabletten 50 mg

Norwegen Bicalutamid Actavis 50 mg, tablett,
filmdrasjert

Osterreich Bicalutamid Actavis 50 mg -
Filmtabletten

Polen Calubloc 50 mg, tabletka
powlekana

Portugal Bicalutamide Actavis 50 mg,
comprimido revestido

Schweden Bikalutamid Actavis 50 mg,
filmdragerad tablett

Slowakei Bicalutamid Actavis 50 mg, filmom
obalend tableta

Slowenien Bicusan 50 mg, filmsko oblozena
tableta

Spanien Bicalutamida Synthon 50 mg,

comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Tschechische

Republik Bicalutamid Actavis 50 mg
Ungarn Bicusan 50 mg, filmtabletta
Vereinigtes Bicalutamide 50 mg, film-coated
Konigreich tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2015.

@ctavis
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