Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

bicalutamid-biomo® 50 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Bicalutamid

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind bicalutamid-biomo 50 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von bicalutamid-biomo 50 mg Filmtabletten
beachten?

Wie sind bicalutamid-biomo 50 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind bicalutamid-biomo 50 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

N

A

1.  WAS SIND BICALUTAMID-BIOMO 50 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

bicalutamid-biomo 50 mg wird bei der Behandlung von fortgeschrittenem
Prostatakrebs eingesetzt. Es wird gemeinsam mit einem Arzneimittel eingenommen,
das die Konzentrationen der mannlichen Geschlechtshormone senkt (LHRH-
Analogon) oder zusatzlich zu einer operativen Entfernung der Hoden.

bicalutamid-biomo 50 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nicht-
steroidale Antiandrogene bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert die

unerwunschten Wirkungen der mannlichen Geschlechtshormone (Androgene) und
hemmt auf diese Weise das Zellwachstum in der Prostata.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BICALUTAMID-BIOMO 50 MG
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

bicalutamid-biomo 50 mg darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bicalutamid oder einen der
sonstigen Bestandteile von bicalutamid-biomo 50 mg sind.
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Frauen und Kinder diurfen bicalutamid-biomo 50 mg nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von bicalutamid-biomo 50 mg ist
erforderlich:

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhre Leberfunktion mittelgradig oder stark
eingeschrankt ist. Es konnte sein, dass die Bicalutamid-Konzentrationen in lhrem
Blut erhoht sind. Moglicherweise wird Ihre Leberfunktion regelmafig kontrolliert.

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Probleme mit den Nieren haben. Bicalutamid
muss mit Vorsicht angewendet werden.

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden. In diesem
Fall sollte Ihr Arzt regelmé&Rig Ihre Herzfunktion kontrollieren.

Bei Einnahme von Bicalutamid mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Es ist
besonders wichtig, dass Ihr Arzt informiert ist, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

- Warfarin oder ein vergleichbares Arzneimittel, das die Bildung von Blutgerinnseln
verhindert.

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen oder Allergien)

- Cisaprid (gegen Magenprobleme)

- Ciclosporin (wird zur Unterdriickung des Immunsystems verwendet, um die
Abstol3ung eines Organ- oder Knochenmarktransplantats zu verhindern oder zu
behandeln)

- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiuren)

- Ketoconazol (wird zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und Négel
verwendet)

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fir Arzneimittel giltig sind, die Sie vor
kurzem eingenommen haben.

Bei Einnahme von bicalutamid-biomo 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Wirksamkeit von Bicalutamid wird nicht beeintrachtigt, wenn bicalutamid-biomo
50 mg zusammen mit Nahrung eingenommen wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen durfen bicalutamid-biomo 50 mg nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es kann sein, dass Sie sich nach der Einnahme dieser Tabletten schwindelig oder

schlafrig fuhlen. Wenn die Tabletten bei Ihnen diese Wirkung haben, dirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen.
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Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von
bicalutamid-biomo 50 mg

Eine bicalutamid-biomo 50 mg Filmtablette enthalt 58,6 mg Lactose, eine Zuckerart.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckerarten leiden.

3.  WIE SIND BICALUTAMID-BIOMO 50 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie bicalutamid-biomo 50 mg immer genau hach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene Manner, einschliefRlich alterer Manner

Nehmen Sie einmal taglich eine Tablette zu 50 mg ein. Diese Tablette sollten Sie
gleichzeitig mit einer anderen Hormonbehandlung (LHRH-Analogon) einnehmen
oder es sollte bei Ihnen eine operative Entfernung der Hoden vorgenommen
werden. Sie sollten die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen. Allerdings
kénnen Sie die Tabletten unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Sie mussen die Behandlung regelméaRig fortsetzen, auch wenn Sie sich nach einiger
Zeit viel besser fuhlen. lhr Arzt wird in Abh&ngigkeit von Ihrer Erkrankung dartber
entscheiden, wie lange Sie die Behandlung durchfihren mussen.

Wenn Sie eine gréRBere Menge von bicalutamid-biomo 50 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Es ist nicht bekannt, welche Nebenwirkungen sehr hohe Bicalutamid-Dosen haben.
Ebenso ist nicht bekannt, welche Dosis zum Tode fihren kann. Daher gibt es kein
spezielles Gegenmittel.

Wenn der Verdacht besteht, dass Sie eine zu hohe Dosis eingenommen haben,
missen die Symptome behandelt werden. AuRerdem wird eine allgemeine
unterstitzende Behandlung mit kontinuierlicher Uberwachung empfohlen. Bitte
setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Setzen Sie sich im Fall einer Uberdosierung unverziglich mit Inrem Arzt oder der
Notfallambulanz des am nachsten gelegenen Krankenhauses in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von bicalutamid-biomo 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

Wenn Sie die Einnahme von bicalutamid-biomo 50 mg abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung niemals ab, ohne zuvor mit lhrem Arzt
gesprochen zu haben.

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

palde-b390-080410.rtf Seite 3von 6 April 2008



WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann bicalutamid-biomo 50 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

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 verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der Einnahme von bicalutamid-biomo
50 mg, allein oder in Kombination mit einem LHRH-Analogon (zuséatzliche
Hormonbehandlung), genannt:

Wenn bei Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, bendtigen Sie arztliche
Hilfe:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich Schwellung von Gesicht, Mund,
Rachen, Kehlkopf und/oder Magen-Darm-Trakt, kdnnen zu Atemproblemen, die
zum Tode fuhren kénnen (Angioédem) und Nesselsucht flhren.

e Atemprobleme, Erkrankungen des Stltzgewebes der Lungen (interstitielle
Lungenerkrankungen).

Setzen Sie sich unverzuglich mit einem Arzt in Verbindung oder suchen Sie
das am nachsten gelegene Krankenhaus auf.

Andere Nebenwirkungen:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriuse
Sehr haufig: Spannungsgefihl in der Brust
Brustwachstum bei Mannern (Gynakomastie)
Potenzstorungen bis hin zur Impotenz

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Néachtlicher Harndrang

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich: Appetitverlust, Mundtrockenheit, Verdauungsprobleme, Magen-Darm-
Beschwerden, Blahungen

Selten: Erbrechen

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Stérungen der Leberfunktion (Gelbsucht wegen einer Verlegung des
Gallenabflusses, libermaRiger Anstieg von Bilirubin im Blut,
LebervergroRerung, Anstieg der Konzentrationen der Leberenzyme).
Diese Storungen der Leberfunktion sind tUblicherweise vortubergehend
und verschwinden oder bessern sich, wenn die Behandlung fortgesetzt
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wird oder nach Beendigung der Behandlung. Wenn lhr Arzt den
Verdacht hat, dass Ihre Leberfunktion gestort ist, kann er lhre
Leberfunktion regelmafiig uberprifen. Dazu gehort die Bestimmung der
folgenden Werte im Blut: Bilirubin, GOT, GPT, alkalische Phosphatase.
Es wurde in seltenen Féllen Gber schwere Stérungen der Leberfunktion
berichtet.

Herzerkrankungen
Sehr selten:  Angina pectoris, Herzrhythmusstérungen, Herzleistungsschwache
(Nachlassen der Pumpfunktion des Herzens), Veranderungen im EKG

Erkrankungen des Blutes
Haufig: Anamie
Sehr selten: Reduktion der Zahl der Blutplattchen (Thrombopenie)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Verlust des sexuellen Verlangens (Libido-Verlust)
Haufig: Schwindel, Schlafrigkeit

Gelegentlich: Schlaflosigkeit

Erkrankungen der Haut

Sehr haufig: Hautausschlag mit Flecken und kleinen Knétchen (makulopapuléser
Hautausschlag), Schwitzen, vermehrtes Haarwachstum

Gelegentlich: Haarausfall

Selten: Trockene Haut

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen
Haufig: Gewichtszunahme, Diabetes
Gelegentlich: Blutzuckeranstieg, Gewichtsabnahme

Allgemeine Erkrankungen

Sehr haufig: Hitzewallungen

Haufig: Juckreiz, allgemeines Schwéachegefiihl (Asthenie), Wassereinlagerung
(Odeme) im Bereich von Gesicht, Stamm und Gliedern, Schmerzen im
Beckenbereich, allgemeine Schmerzen, Schuttelfrost

Gelegentlich: Magenschmerzen, Brustschmerzen, Kopfschmerzen,
Nackenschmerzen, Rickenschmerzen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE SIND BICALUTAMID-BIOMO 50 MG FILMTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

bicalutamid-biomo 50 mg fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach Verwendbar bis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich

auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was bicalutamid-biomo 50 mg enthélt

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Povidon (K-30) (E1201)

Natriumdodecylsulfat

Lactose-Monohydrat
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Hochdisperses Siliciumdioxid (E551)
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettentberzug:

Opadry Il Weil3 YS-22-18096, bestehend aus
Hypromellose (E464)

Titandioxid (E171)

Polydextrose (E1200)

Triethylcitrat (E1505)

Macrogol 8000

Wie bicalutamid-biomo 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

bicalutamid-biomo 50 mg sind weil3e Filmtabletten und tragen auf einer Seite den
Aufdruck "BIC 50".

bicalutamid-biomo 50 mg sind in folgenden Packungsgrof3en erhaltlich:
30, 50, 60, 90 und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Str. 3

53773 Hennef

Tel.: 02242-87400

Fax: 02242-8740499

Email: biomo@biomopharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 04/2008.
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