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Gebrauchsinformation:

Information fir Patienten

Bicalutamid esparma 50 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen
Wirkstoff: Bicalutamid

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Bicalutamid esparma einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ourN =

Wie ist Bicalutamid esparma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bicalutamid esparma und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid esparma beachten?

1. Was ist Bicalutamid esparma und wofiir
wird es angewendet?

Bicalutamid esparma wird fir die Behandlung
des fortgeschrittenen Prostatakrebses ange-
wendet. Es wird zusammen mit einem Arznei-
mittel, das als LHRH-(Luteinisierendes-Hor-
mon-Releasing-Hormon)-Analogon bezeichnet
wird — eine weitere Hormontherapie — oder zu-
sammen mit einer operativen Entfernung der
Hoden angewendet.

Bicalutamid esparma gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als nicht-steroidale Anti-
androgene bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bi-
calutamid blockiert die unerwiinschte Wirkung
der ménnlichen Geschlechtshormone (Andro-
gene) und hemmt dadurch das Zellwachstum in
der Prostata.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bicalutamid esparma beachten?

Bicalutamid esparma darf nicht eingenom-

men werden,

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

-wenn Sie Terfenadin (gegen Heuschnupfen
oder Allergien), Astemizol (gegen Heuschnup-
fen oder Allergien) oder Cisaprid (gegen Ma-
genprobleme) einnehmen (siehe Abschnitt
»Einnahme von Bicalutamid esparma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Bicalutamid esparma darf nicht bei Frauen oder
Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Bicalutamid esparma einnehmen,

-wenn Sie mittelschwere bis schwere Leber-
funktionsstérungen haben. Wegen maoglicher
Leberveranderungen wird lhr Arzt regelmaBig
Leberfunktionstests durchfiihren. Wenn bei lh-
nen wahrend der Behandlung schwere Leber-
funktionsstérungen auftreten, wird Ihr Arzt die
Behandlung mit Bicalutamid esparma abbre-
chen. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.

-wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel
(Ciclosporin und Kalziumantagonisten) einneh-
men (siehe Abschnitt ,Einnahme von Bicalut-
amid esparma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

- wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt
ist. Sie sollten das Arzneimittel nur einneh-
men, nachdem lhr Arzt den méglichen Nutzen
und die mdglichen Risiken sorgféltig abgewo-
gen hat.

-wenn Sie an einer Erkrankung des Herzens
leiden. In diesem Fall sollte Ihr Arzt lhre Herz-
funktion regelmaBig Uberwachen.

Im Zusammenhang mit der gleichzeitigen Ein-
nahme von LHRH-Agonisten (Testosteron sen-
kende Arzneimittel) wurde eine Verminderung
der Glucosetoleranz beobachtet. Dies kann sich
als Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder in
einer Entgleisung des Blutzuckerspiegels &au-
Bern, vor allem wenn Sie bereits an Diabetes
mellitus leiden. Eine Kontrolle der Blutzucker-
spiegel wird daher empfohlen. Fragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Einnahme von Bicalutamid esparma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bicalutamid esparma darf nicht gleichzeitig
mit den folgenden Arzneimitteln angewendet
werden:

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnup-
fen oder Allergien)

- Cisaprid (gegen Magenprobleme)

Bei einer gleichzeitigen Einnahme besteht die

Méglichkeit, dass nicht abschatzbare, uner-

wuinschte Arzneimittelwirkungen auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden,
die Uber einen bestimmten Stoffwechselweg
abgebaut werden, ist Vorsicht geboten. Diese
Arzneimittel oder Bicalutamid esparma kénn-
ten starker als gewilinscht wirken oder eher zu
Nebenwirkungen fuhren. Dann wird lhr Arzt ge-
gebenenfalls die Dosierung anpassen und re-
gelmaBig lhr Krankheitsbild und lhre Blutwerte
Uberprifen. Dies gilt z. B. fur:
- den Wirkstoff Ciclosporin (Arzneimittel zur Un-
terdriickung des Immunsystems),
- Kalziumantagonisten (bestimmte Gruppe von
Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung).
Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden,
die die Abbauprozesse von Bicalutamid espar-
ma in der Leber hemmen, ist besondere Vorsicht
geboten. Es kénnten vermehrt Nebenwirkungen
auftreten.
Dies gilt z. B. fur die Wirkstoffe:
- Cimetidin (Arzneimittel zur Hemmung der Ma-
gensaureproduktion),
- Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkran-
kungen).
Wenn Sie Bicalutamid esparma gleichzeitig mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarintyp, z. B. Warfarin, einnehmen, kann
die gerinnungshemmende Wirkung dieser Arz-
neimittel verstérkt werden. Da in diesem Fall
die Blutgerinnungszeit erheblich verlédngert sein
kann, wird lhr Arzt bei Ihnen gegebenenfalls
haufiger Kontrollen der Blutgerinnungszeit vor-
nehmen.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich Bicalut-
amid esparma und andere Ublicherweise gleich-
zeitig angewendete Arzneimittel, insbesondere
Arzneimittel, die die Freisetzung bestimmter
mannlicher Hormone hemmen (LHRH-Analoga),
gegenseitig beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung
bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Diese Filmtabletten kdnnen moglicherweise
dazu flhren, dass Sie sich benommen/schwin-
delig oder schlafrig fihlen. Wenn dies bei lhnen
der Fall ist, dirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeuges setzen oder Maschinen be-
dienen.

Bicalutamid esparma enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Bicalutamid esparma daher
erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Bicalutamid esparma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt verordnet lhnen eine fir Sie personlich
angemessene Dosis. Die Ubliche Dosis ist 1-mal
taglich eine Tablette. Lesen Sie die Anweisun-
gen auf der Verpackung.
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Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit
etwas Flussigkeit ein. Versuchen Sie, das Arz-
neimittel jeden Tag etwa zur gleichen Zeit ein-
zunehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bicalut-
amid esparma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen
haben, setzen Sie sich sobald wie mdglich mit
lhrem Arzt oder dem néchstgelegenen Kranken-
haus in Verbindung. Nehmen Sie die verbliebe-
nen Filmtabletten oder die Packung mit, damit
der Arzt feststellen kann, was Sie eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid es-
parma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhrer t&glichen Dosis
vergessen haben, lassen Sie diese aus und
warten Sie, bis es wieder Zeit fir die nachste
Einnahme ist. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid es-
parma abbrechen

Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels
nicht ab, auch wenn Sie sich gesund flhlen, es
sei denn, |hr Arzt hat Ihnen die Anweisung hier-
Zu gegeben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Madgliche Nebenwirkungen:

Sehr haufige Nebenwirkung (bei mehr als 1

von 10 Behandelten)

- Blutarmut

- Spannungsgeflihl der Brust, GréBenzunahme
der mannlichen Brust (Gyndkomastie),

- Kraftlosigkeit

- Odeme (Wasseransammlungen im Gesicht,
am Rumpf und in den GliedmaBen)

- Schwindel

- Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit

- Ausschlag (Hautausschlag, mit Flecken und
Knétchen einhergehender Ausschlag)

- Hitzewallungen

- Blut im Urin

Haufige Nebenwirkung (bis zu 1 von 10 Be-

handelten)

- Zuckerkrankheit, Appetitlosigkeit

- Schwitzen, Nachwachsen von Haaren/abnor-
mer Haarwuchs (Hirsutismus), Haarausfall, tro-
ckene Haut, Juckreiz

- Durchfall, Verdauungsstdrungen (Dyspepsie),

Blahungen

- Schléfrigkeit

- Beckenschmerzen, Schmerzen allgemein,
Schiittelfrost, Brustkorbschmerzen

- Gewichtszunahme

- Potenzstérungen bis hin zur Impotenz

- Anderungen der Leberfunktion (darunter er-
héhte Leberenzymwerte, Gallestauung und
Gelbsucht), die selten schwerwiegend waren.
Diese Anderungen waren haufig voriiberge-
hend und verschwanden oder besserten sich
bei fortgesetzter Behandlung bzw. nach Ab-
setzen der Therapie.

- Herzinfarkt (Uber Todesfélle wurde berichtet),
Herzleistungsschwéche

- Verminderter Sexualtrieb, Depression

Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von

100 Behandelten)

- Nachtliches Wasserlassen

- Kopfschmerzen, Nackenschmerzen, Ricken-
schmerzen

- Schlaflosigkeit

- Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden

- Gewichtsverlust, Erhéhung des Blutzuckers

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, schmerzhaf-
te Schwellung von Haut und Schleimhaut (An-
gioddem) und Nesselsucht (Urtikaria)

- Erkrankung im Zwischengewebe der Lun-
ge (interstitielle Lungenerkrankung; es wurde
Uber Todesfalle berichtet), Atemnot

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000

Behandelten)

- Erbrechen

- Leberversagen, wobei ein ursachlicher Zu-
sammenhang mit der Behandlung mit Bicalut-
amid esparma nicht mit Sicherheit festgestellt
werden konnte. Eine regelmaBige Kontrolle
der Leberwerte kann erforderlich sein. Es wur-
de Uber Todesfélle berichtet (siehe Abschnitt
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von

10.000 Behandelten)

- Verringerung der Blutpléattchenzahl

- Herzanfélle, Herzrhythmusstérungen, EKG-
Veranderungen (PR- und QT-Verldngerungen,
unspezifische Veranderungen)

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 fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Bicalutamid esparma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-

zugénglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Bicalutamid esparma nicht verwen-
den, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer Ver-
schlechterung des Filmtablettenaussehens be-
merken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 esparma enthalt

Der Wirkstoff ist Bicalutamid.

Eine Filmtablette enthalt 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Povidon K-29/32,
Crospovidon, Natriumdodecylsulfat und Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

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

Wie Bicalutamid esparma aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, gewdlbte Filmtabletten mit der
Markierung BCM 50 auf einer Seite.

Bicalutamid esparma 50 mg Filmtabletten sind
in Blisterpackungen zu 30 und 90 Filmtabletten
erhéltlich.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Pharma GmbH A risto Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Mitvertrieb
esparma GmbH
Seepark 7

39116 Magdeburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im April 2014.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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