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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneim-

ittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
[

t bei jedem

eniger als 1

Herzversagen

Bicalutamid Bluefish 50 mg Filmtabletten. Product name lutamid Bluefish Tablets Artwork code | XXXXX 4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wirkstoff: Bicalutamid toefistH ) '
Strength | 50 fighctoraas Packs Pantone Sadiedrzneimittel kann Bicalutamid Bluefish 50 mg
Neb. wkunoen—haben— di aber ni
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, . y;ﬁﬂm?@oﬁwéﬁi "g%ﬁlp}ﬁfﬁgf] zm/lanufactu rer | Genepharm - Black auftreten miissen.
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. Zien) £ £ U] Sie sollten sich sofort an Thren Arzt 4 Si
B e . ie sollten sich sofort an Thren Arzt werjden, wenn Sie
*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten - Terfenad nQ@%&Mol (geé&x{m&m eine der folgenden schwer wiegenden Nebenwirkun-
. . . : oder All lsicu;, bei sich feststellen:
Sie diese spiter nochmals lesen. - | gen bei sich feststellen:
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an ) Clsalprld (@mme‘hﬁ’e dhemaﬂelt Artwork made to | 100%
Ihren Arzt oder Apotheker. - Cyclosps dm; hreqdl [IMINSYS= Sehr seltene Nebenwirkungen (bei
»  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrie- fzg‘i th ines O e ug Ke a}r; ungk;mer Behandelter von 10.000):
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann 1 stotu g§1rnaeﬁ|er an- oder Knochenmarkirans- e Schwere Storungen der Leberfunktjon (Leberver-
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben pKa;l a ) canalblock Behandl Date: 23.01.2009 sagen).
Beschwerden haben wie Sie. ) Bla tz}llurr: ,Jana‘ of . '(zur” ‘e an‘ |u2g von e  Schmerzen im Brustkorb und
e Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie C'u S(Cj'. b ( i AB/“}:EV(;IH e M i (méglicherweise verbunden mit Atemlosigkeit, vor
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen ) scl}r:: ﬁlrel:)e zur BehanClung - von agenge- allem bei Anstrengung, Herzrasen, Schwellung in
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation . Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen den Gliedmalen und Flecken auf der Haut),
angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder ctoconazo’ (zur Behandiung vo extione unregelmdfBiger Herpschlag und Anomalien im
der Haut und Nagel). 140 mm f

Diese Pack beil bei
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Apotheker.
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Was ist Bicalutamid Bluefish 50 mg und wofiir wird es
angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid
Bluefish 50 mg beachten?

Wie ist Bicalutamid Bluefish 50 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bicalutamid Bluefish 50 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS IST BICALUTAMID BLUEFISH 50 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bicalutamid Bluefish 50 mg wird zur Behandlung eines
fortgeschrittenen Prostatakarzinoms angewendet. Es
wird gemeinsam mit einem Arzneimittel genannt LHRH
(,luteinising  hormone-releasing hormone*‘)-Analog
angewendet, das den Spiegel der Androgene (ménnliche
Geschlechtshormone) im Korper verringert, oder in
Zusammenhang mit der chirurgischen Entfernung der
Hoden.

Bicalutamid Bluefish 50 mg gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als nicht-steroidale Antiandrogene
bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert
den unerwiinschten Effekt der minnlichen Geschlecht-
shormone (Androgene) und hemmt so das Zellwachs-
tum in der Prostata.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BICALUTAMID BLUEFISH 50 MG BEACHTEN?

Bicalutamid Bluefish 50 mg darf nicht eingenommen
werden

(nur absolute Kontraindikationen wie in Abschnitt 4.3
der SPC)

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
Bicalutamid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Bicalutamid Bluefish 50 mg sind.

- wenn Sie Terfenadin (gegen Heuschnupfen oder
Allergien), Astemizol (gegen Heuschnupfen oder
Allergien) oder Cisaprid (gegen Magenbeschw-
erden) anwenden.

Bicalutamid Bluefish 50 mg sollte nicht von Frauen
angewendet werden und darf nicht an Kinder und
Jugendliche verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalut-
amid Bluefish 50 mg ist erforderlich

- wenn Ihre Leberfunktion mittelstark bzw. stark
beeintrichtigt ist. Das Arzneimittel darf in diesem
Fall nur angewendet werden, nachdem Thr Arzt den
moglichen Nutzen und die mdglichen Risiken
sorgfiltig gegeneinander abgewogen hat. Ist dies
der Fall, tberpriift Ihr Arzt regelmiBig Ihre
Leberfunktion (Bilirubin, Transaminasen, alkali-
sche Phosphatase). Bei Auftreten schwerer
Leberfunkionsstérungen muss die Behandlung mit
Bicalutamid abgesetzt werden.

- wenn lhre Nierenfunktion stark beeintrichtigt
ist. Das Arzneimittel darf in diesem Fall nur
angewendet werden, nachdem Thr Arzt den
moglichen Nutzen und die mdglichen Risiken
sorgfiltig gegeneinander abgewogen hat.

- wenn Sie eine Herzkrankheit haben. In diesem
Fall sollte Thr Arzt Thre Herzfunktion regelmifig
kontrollieren.

Bei Einnahme von Bicalutamid Bluefish 50 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie Bicalutamid Bluefish 50 mg gemeinsam mit
einem der folgenden Arzneimittel einnehmen, konnte
die Wirkung von Bicalutamid und die des anderen
Arzneimittels beeinflusst werden. Bitte sprechen Sie mit
Threm Arzt, bevor Sie eines dieser Arzneimittel gemein-
sam mit Bicalutamid Bluefish 50 mg anwenden.

Bei Einnahme von Bi¢alutamid Bluefish 50 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

EKG.
. Abfall der Anzahl der Thrombozyten, was das
Blutungs- oder Blutergussrisiko erhoht.
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Arzneimittel  einnechmen/anwenden  bzw.  vdversehiinmerung der Atemlosigkeit, in manchen

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sﬁﬂlgh niBlét leitet von Husten oder Fieber. Bei

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. g R . N L. )
manchen Patienten, die Bicalutamid eingenommen

Wenn Sie Bicalutamid Bluefish 50 mg gemeinsam mit i PR igr o

folgenden Arzneimittel einnehmen, kénnte die %?\%n&fﬁcﬁfx eine interstitielle Lungenkrankhelt’ cmne

Bicalutamid und die des anderen Arzneimittels beeinffstt venidsungenentziindung, auf.
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anwenden. Informieren Sgle Thren Arzt, wenn eine der folgenden

- Warfarin oder ein dhnliches ArzneimilteN’@ﬁerWiméen Sie beeintriichtigt:

von Blutgerinnseln (Antikoagulan- zien). °

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen oder

Allergien), 5 : 5 5 Tt

O Eisaprid (bei Magenbeschwerden), Sehr héufige Nebenwirkungen (geschitzte Héufigkeit:

- Cyclosporin (zur Unterdriickung Ihres hﬁmﬂ’myﬁaﬂh huBehandelter von 10):

Vorbeugung und Behandlung einer Abstofung, eines = &

Knochenmarktransplantats). lﬁfﬁﬁ‘l’?n‘ﬂ’ﬁ%hes oder vergroBertes qustgewebe.

- Kalziumkanalblocker (zur Behandlung %on BN@nsoiadexte sexuelle Lust, Erektionsprobleme,

oder einigen Herzkrankheiten)

- Cimetidine (zur Behandlung von Magcngcschwi}ll:c?rg otenz.

- Ketoconazol (zur Behandlung von Pilziffektiokdhtaemadliangen.

und Nigel).

Arzneimitteln
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Bluefish 50 mg eingenonimen haben, als §é Siipedgpe von Bicalutamy

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,
suchen Sie so bald wie moglich Thren Arzt oder das
nichste Krankenhaus aﬁf.—Teh fag die restlichen
Tabletten oder die Verpackung mg, (}allmit der Arzt
feststellen kann, was Sie eingenommen haben.

‘Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Bluefish 50
mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Ihre tigliche Dosis einzunehmen
und sich spiter daran erinnern, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und nehmen Sie Thre néichste Dosis zur
tiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie Bedenken haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

‘Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Bluefish 50
mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme Ihrer Filmtabletten nicht ab,
auch wenn Sie sich gesund fiihlen, es sei denn, es wird
Thnen von Threm Arzt angeraten.

pgen muss die Behandlung mit

n stark beeintriichtigt ist. Das
ur angewendet werden, nachdem
en und die moglichen Risiken
igen hat.
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Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittejy;{ieth Azt des Auges [Ikterus] durch verminderten
oder Apotheker um Rat. .

Abfluss der Galle [Cholestase]), vergroBerte Leber.

Bicalutamid Bluefish 50 mg ist bei Frauen konwaindigigl§ yeebifbst . generahsiener Schmerz und Schwel-
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higehwitzen

Bicalutamid Bluefish 50 mg sollte Thre Verkehﬂﬁchtig\(@myg

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht beeintrchifa¢h. der Anzahl der roten Blutkérperchen, so
Bei manchen Patienten kann sich jedoch nach der Einnahmg v . .
Bicalutamid Bluefish 50 mg gelegentlich ein Ber{glﬂﬁ§;2ﬁ9?£am blass erscheint und Schwiche und
gefiihl einstellen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, sf{lteprjisdieikeit hervorgerufen werden.
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Bicalutamid Bluefish 50 mg enthilt Lactose. Bitte chx{ncn Si 1
Bicalutamid Bluefish 50 mg daher erst nach RiickspradHE @H§§F§h ag

Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dasse Sie ijvbem&[b'%es Haarwachstum
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern ]eicbn. .
. 1abetes mellitus

3. WIE IST BICALUTAMID BLUEFISH 50 MG
EINZUNEHMEN?

‘Wichtige Infor i iiber b
von Bicalutamid Bluefish 50 mg

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (geschitzte

Nehmen Sie Bicalutamid Bluefish 50 mg iinefigkeit: dadlis 10 Behandelte von 1.000):
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihr Ad'zt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind,¥ T auungsstorungen

Der Arzt verschreibt Thnen eine geeignete Dosierund) djsression
Sie bestimmt ist. Die iibliche Dosis besteht aug einey fi mlablef(m
einmal tiglich. Lesen Sie die Angaben auf dem Pack: Aibip !

Die Tab]ettern werden unz.erlvei]t mit etwas FIﬁssigkeGg&s{ihjhtk_lIer]us[
Xz";ﬁ;?ﬁ;l (;S;;_e, das Arzneimittel jeden Tag etwa zur g‘éﬁ%&@r%ee'itllergische Reaktionen
_ ) . Atemnot (Dyspnoe)
g::f:: L/l\nrii:f"reln?i;d::wd fiir Patienten unter 18 §«ﬁhmeﬁﬁ?p im Bauchraum
¢ Schlifrigkeit
¢ Harndrang bei Nacht
¢ Blutim Harn
. interstitielle  Lunge] kheit, eine Art von
140:30200inamg rkm
¢ Schmerzen im Brustkorb
¢ Riickenschmerzen
¢ Nackenschmerzen
*  Kopfschmerzen
¢ Mundtrockenheit
¢ Bldhungen
*  Appetitlosigkeit (Anorexie)
¢ Hyperglykémie (hoher Blutzucker)
« starkes Jucken der Haut mit hervorstehenden
Knétchen oder Schwellungen im Gesicht, der Lippen,
Zunge und/oder des Rachens, welche Schwierig-
keiten beim Schlucken oder Atmen hervorrufen
konnen.

Seltene Nebenwirkungen (geschétzte Haufigkeit: bei 1
bis 10 Behandelte von 10.000):

¢ Trockene Haut

*  Erbrechen

nt!unlifierung”!nnd Gebrauchs.info Marz 2012

Nebenwirkungen — sind  sehr selten (geschitzte

Héufigkeit: weniger als 1 Behandelter von 10.000):

¢ Schwere Stérungen der Leberfunktion (Leberver-
sagen).

¢ Magenschmerzen und Herzversagen (die zusam-
men mit Atemnot, besonders bei Anstrengungen,
Herzrasen, anschwellen der Gliedmaf3en und Flec-
kung der Haut auftreten kdnnen), unregelma- Biger
Herzschlag, Anomalien beim EKG.

¢ Geringere Anzahl der Blutblittchen was das Risiko
von Blutungen oder Blutergiissen erhoht.

Gelegentlich kann Bicalutamid Bluefish 50 mg Verin-
derungen Ihres Blutes hervorrufen, die Ihren Arzt dazu
veranlassen konnten, bestimmte Bluttests durchzufiih-
ren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST BICALUTAMID BLUEFISH 50 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Fiir
dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

bedingungen erforderlich. empfohlen.

. . . . ‘Wenn Sie eine grofiere Men
Sie diirfen Bicalutamid Bluefish 50 mg nagfyeiemmatihaben, als Si

der Blisterpackung und der Schachtel nach ,,Verwendbar
e . ‘Wenn Sie zu viele Tabletten
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehp @nwendsgich Thren Arz
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den let2tem@Sidekec restlichen
damit derArzt feststellen kan
angegebenen Monats.
Wenn Sie die Einnahme
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser od¥¥seihahen
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apashebar wigessen, Thre ti
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Si e%gasﬁiq finnern, lasser
s . . . nehmen re nichste Dos
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, digj @f!oﬁiehs Dosis ei
schiitzen. vergessen haben.
Wenn Sie Bedenken haben,

Anathalar
WEITERE INFORMATIONEN
vienn oic wie Einnahme
abbrechen
‘Was Bicalutamid Bluefish 50 mg enthilt
Brechen Sie die Einnahme Ih
Sig sich gesund fiihlen, es se

- Der Wirkstoff ist Bicalutamid. 1 dipkmatablette

enthilt 50 me Bicalutamid. Wenn Sie weitere Fragen zur
g fragen Sie Thren Arzt oder Ap

Tublettenkern: 4. WELCHE NEBENWI

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Manahydragpeimittel  kai
Povidon (K-25), Carboxymethylstirke-NAtehahYirkngsn haben. dic:
A)(Ph.Eur.), Magnesiumstearat. Sie sollten sich sofort an Ihi
folgenden schwer wieger
feststellen:

Filmbeschichtung:

Opadry OY-S8-9622 mit Hypromellose SePr ngEt(ﬂ‘)gbenwirkung«

Titandioxid (E171) und Propylenglycol. "¢k Srungen der:
«  Schmerzen im Brustkor

Wie Bicalutamid Bluefish 50 mg aussieht}_’fﬂ’l‘ﬂ‘fﬂ { Atemlosigk

crzrasen, Schwellung in d
der Packung Haut), unregelmaBiger Herzs
«  Abfall der Anzahl der Tl

. . . . Blutergussrjsiko erhcht.
Bicalutamid Bluefish 50 mg liegt in Form von WCIECU,
runden, bikonvexen Filmtabletten vor. DfeléEgbiligheschwere Nebe

sind in Blisterpackungen zu 30 oder 90 Ffi‘i?n%(fg‘;@q“ergische Re

verpackt. Gesicht, der Lippen, Zunge 1
welche Schwierigkeiten bein
Jucken der Haut mit hervorstc
Pharmazeutischer Unternehmer «  Schwer wiegende Atem

merung der Atemlosigkeit, in
oder Fieber. Bei manchen Pat
haben, trat eine interstitiel
Lungenentziindung, auf.

Bluefish Pharmaceuticals AB
Birger Jarlsgatan 37
SE-111 45 Stockholm

Informieren Sie Ihren A

Schweden. Nebenwirkungen Sie beeint
Sehr hiufige Nebenwirkunge
Hersteller 1 Behandelter von 10):
. Empfindliches oder verg
«  Verminderte sexuelle Lu
Genepharm S.A. *  Hitzewallungen.

18th klm Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Griechenland

Hiufige Nebenwirkungen (g
Behandelte von 100):

. Durchfall

*  Schiaflosigkeit

«  hiéufiger oder fliissiger S
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaatémndes der Leberfur
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWRgﬁﬁt;fé’ixﬁﬁggteTXLf‘fgg
folgenden Bezeichnungen zugelassen Leber.

. Schiittelfrost, generalisic
Schwitzen

Dénemark Bicalutamid Bluefish S@rmagfung
Filmovertrukne tafl%]lettéibfau der A"ga}é] ge’__"]

Deutschland Bicalutamid Blue bsif;éﬁrsr%émt une seinae
Filmtabletten + Schwindelgefiihl

Finnland Bicalutamid Bluefish ﬁ@ﬁl}gszmmme
Kalvopdillysteisti tablettia

Italien Bicalutamide Bluefish 50 mg
Compresse rivestite con film

Niederlande _Bicalutamide Bluefish 50 mg
Filmhombhulde tabletten

Norwegen Bicalutamid Bluefish 50 mg
Filmdrasjerte tabletter

Osterreich Bicalutamid Bluefish 50 mg
Filmtabletten

Spanien Bicalutamida Bluefish 50 mg
Comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Schweden Bicalutamid Bluefish 50 mg

Filmdragerade tabletter
Tschechische Republik Bicalutamid Bluefish 50 mg
Potahovanych tablet
Bicalutamid Bluefish 50 mg
Filmtabletta
Vereinigtes Konigreich Bicalutamide 50 mg
film-coated tablets

Ungarn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im 07/2009.
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