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m Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender
Arzneimittel
Flutamid-CT 250 mg Tabletten ‘ X J
Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen |

Wirkstoff: Flutamid

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 bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Flutamid-CT 250 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Flutamid-CT 250 mg beachten?
3. Wie ist Flutamid-CT 250 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flutamid-CT 250 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Flutamid-CT 250 mg und wofiir wird es angewendet?

Flutamid-CT 250 mg ist ein Mittel, das die Wirkung spezieller Sexualhormone vermindert (nicht-steroidales
Antiandrogen).

Flutamid-CT 250 mg wird angewendet

zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittener Prostatageschwulst, bei denen eine Unterdriickung der
Wirkungen des mannlichen Geschlechtshormons (Testosteron) indiziert ist:

Erstbehandlung in Kombination mit einem LH-RH-Analogon oder in Verbindung mit Hodenentfernung
(komplette Blockade der mannlichen Sexualhormone) sowie bei Patienten, die bereits mit einem LH-RH-
Analogon behandelt werden bzw. bei denen bereits eine Hodenentfernung erfolgt ist.

Zur Behandlung von Patienten, die auf andere Formen der Hormontherapie nicht ansprachen oder fiir die
eine andere Hormontherapie nicht vertraglich, aber notwendig ist.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Flutamid-CT 250 mg beachten? ‘

Flutamid-CT 250 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Flutamid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Flutamid-CT 250 mg sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flutamid-CT 250 mg ist erforderlich
- falls bei Ihnen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen den Wirkstoff Flutamid auftreten, miissen Sie
Flutamid-CT 250 mg sofort absetzen und Ihren Arzt umgehend benachrichtigen.

- wenn lhre Leberfunktion eingeschréankt ist. Ihr Arzt wird bei langerer Behandlungsdauer im Einzelfall Giber
die Anwendung von Flutamid-CT 250 mg nach sorgféltiger Abwagung von Nutzen und Risiko entscheiden.

- wenn bei lhnen die Werte bestimmter Leberenzyme (Serum-Transaminasen) das 2- bis 3-fache der
Normalwerte Gberschreiten. In diesem Fall sollte keine Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg bei lhnen
begonnen werden.

- wenn bei Ihnen labordiagnostische Befunde Hinweise auf Leberschdden oder Gelbsucht ergeben, die inre
Ursache nicht in durch Gewebeuntersuchungen gesicherten Lebermetastasen haben, wird Ihr Arzt
Flutamid-CT 250 mg absetzen.

- wenn es bei lhnen einen klinischen Hinweis auf Gelbsucht gibt oder wenn bei die Ihnen Werte bestimmter
Leberenzyme (Serumtransaminasen) tber das 2- bis 3-fache der Normalwerte Uberschreiten, ohne dass
ein klinisch auffalliger Befund vorliegt. In diesen Fallen sollte die Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg
ebenfalls beendet werden.

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist.

- wenn Sie eine Herz und GefdBe betreffende (kardiovaskuldre) Erkrankung haben.

Wenn bei Ihnen Beeintrdchtigungen der Leberfunktion wahrend der Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg
auftreten, sind diese im Allgemeinen nach Absetzen von Flutamid-CT 250 mg riickbildungsfahig.

Sofern bei lhnen ein Langzeitbehandlung mit Flutamid-CT 250 mg vorgesehen ist, dann muss lhre Leber-
funktion vor und wéhrend der Behandlung in monatlichen Abstanden wahrend der ersten 4 Monate, danach
in regelmaBigen Intervallen sowie umgehend bei Auftreten von Symptomen/Anzeichen von Leberfunktions-
storungen (z. B. Juckreiz, dunkler Urin, andauernde Untergewichtigkeit bzw. Auszehrung, Gelbsucht,
Schmerzen im rechten Oberbauch oder unspezifische , grippeartige Symptome*) kontrolliert werden.

Falls bei Ihnen eine Langzeitbehandlung mit Flutamid-CT 250 mg durchgefiihrt werden soll und Sie weder
mit einem LH-RH-Analogon behandelt werden noch eine Hodenentfernung bei Ihnen durchgefiihrt wurde,
sollte Ihre Spermienzahl in regelméBigen Abstanden bestimmt werden.

Wahrend der Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg sollten Sie schwangerschaftsverhitende MaBnahmen
ergreifen und konsequent fortfihren.

Wenn bei lhnen ein bestimmtes weibliches Geschlechtshormon (Ostradiol) im Blut ansteigt, sind Sie
maglicherweise flr das Auftreten von Thrombosen/Embolien empféanglicher.

Es kann zu bernsteinfarbener und grinlich-gelber Verfarbung des Harns kommen. Dies ist jedoch kein
Grund zur Beunruhigung, sondern eine ganz normale Reaktion auf die Einnahme von Flutamid-CT 250 mg.

Bei Einnahme von Flutamid-CT 250 mg 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.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel zur Gerinnungshemmung des Blutes (orale Antikoagulanzien wie
Warfarin oder Phenprocoumon) kann verstarkt werden. Eine neue Dosisfestsetzung Ihres blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimittels durch den behandelnden Arzt kann deswegen erforderlich sein.

Sie sollten Flutamid-CT 250 mg nicht zusammen mit denkbar leberschadigenden Arzneimitteln einnehmen.

Wenn Sie gleichzeitige mit Theophyllin und Flutamid-CT 250 mg behandelt werden, kann Ihre Theophyllin-
konzentration im Blut ansteigen.

Bei Einnahme von Flutamid-CT 250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Sie sollten einen tbermaBigen Alkoholkonsum vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Flutamid ist nur fur den Gebrauch bei méannlichen Patienten vorgesehen. Wahrend der Behandlung sollten
schwangerschaftsverhttende MaBnahmen ergriffen und konsequent fortgeftihrt werden.

Es liegen keine Studien in Bezug auf die Auswirkungen auf Schwangerschaft und/oder Stillzeit vor.
In Tierstudien war die Reproduktionstoxizitdt von Flutamid mit der antiandrogenen Wirkung dieses Wirk-
stoffes verbunden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Bei Ihnen Nebenwirkungen wie Benommenheit und Verwirrtheit durch die Einnahme von Flutamid-CT
250 mg auftreten, sollten Sie weder ein Fahrzeug flihren noch Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Flutamid-CT 250 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Flutamid-CT 250 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Flutamid-CT 250 mg einzunehmen? ?

Nehmen Sie Flutamid-CT 250 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
3-mal tdglich 1 Tablette Flutamid-CT 250 mg (entsprechend 750 mg Flutamid taglich).

Hinweise zur Kombinationstherapie:

Im Rahmen einer Anfangsbehandlung mit einem LH-RH-Analogen lassen sich das Auftreten und die Stérke
einer voriibergehenden Aktivierung der Tumorkrankheit (Tumor-Flare-Phdnomen) durch eine einleitende
Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg reduzieren.

Deshalb wird empfohlen, mit der 3-mal tdglichen Einnahme einer Tablette Flutamid-CT 250 mg (ent-
sprechend 750 mg Flutamid pro Tag) mindestens 3 Tage vor der erstmaligen Verabreichung das LH-RH-
Analogons zu beginnen.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden vorzugsweise nach den Mahlzeiten mit etwas Fllissigkeit unzerkaut eingenommen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Flutamid-CT 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Flutamid-CT 250 mg eingenommen haben als Sie sollten
Schwere Vergiftungen sind bislang nicht beschrieben worden.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung Ihren Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Flutamid-CT 250 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flutamid-CT 250 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen -
eigenmdchtig die Behandlung mit Flutamid-CT 250 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? -.

Wie alle Arzneimittel kann Flutamid-CT 250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 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 verfiigharen Daten nicht abschétzbar
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Mdgliche Nebenwirkungen:

Organ-Klasse Héufigkeit | Behandlung mit Flutamid-CT | Gleichzeitige Behandlung mit
250 mg Flutamid-CT 250 mg und
LH-RH-Analogon
Untersuchungen | Haufig: Vorubergehende abnorme Leber-
funktion.
Selten: Leberfunktionsstorungen, erhohte
Blut-Harnstoffwerte, erhohte
Serumkreatininwerte.
Erkrankungen des | Selten: Flissigkeitsansammlungen im Blutarmut (Anamie), Ver-
Blutes und des Gewebe (Odeme), fldchenhafter | minderung der weiBen Blutkorper-
Lymphsystems Bluterguss (Ekchymosen), chen (Leukopenie), Fliissigkeits-
Lymphstauung (Lymphodeme). | ansammlungen im Gewebe
(Odeme), Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie).
Sehr selten: Besondere Formen der Blutarmut
(hdmolytische Andmie,
megalozytare Andmie,
Methdmoglobindmie,
Sulfhdmoglobindmie).
Erkrankungen des | Selten: Schwindel. Benommenheit, Verwirrtheit,
Nervensystems Nervositdt.
Augen- Selten: verschwommenes Sehen.
erkrankungen
Erkrankungen der | Sehr selten: Lungensymptome (wie z.B.
Atemwege, des Atemnot, interstitielle Lungen-
Brustraums und erkrankung).
Mittelfells
Erkrankungen des | Sehr haufig: Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen.
4"3?:"'93"“' Haufig: Durchfall, Ubelket, Erbrechen.
raxtes Selten: unspezifische Oberbauch- unspezifische Oberbauch-
beschwerden, Sodbrennen, beschwerden.
Verstopfung.
Erkrankungen der | Sehr selten: Harnwegs-(Urogenitaltrakt)-
Nieren und Harn- Symptome.
wege Selten: Bernsteinfarbene oder griinlich-
gelbe Verfarbung des Urins.
Erkrankungen der | Selten: Juckreiz. Ausschlag/Rétung.
Haut und des Sehr selten; | Lichtempfindlichkeit mit Auf- Lichtempfindlichkeit mit Auftreten
Unterhautzell- treten von Hautreaktionen nach | von Hautreaktionen nach Lichtein-
gewebes Lichteinwirkung. wirkung, entzlindliche Rotung der
Haut (Erythema), Geschwiir-
bildungen, Blasenbildung, aus-
gedehnte blasige Abldsung der
Oberhaut (epidermale Nekrolyse).
Hormonell Sehr haufig: Hitzewallungen.
bedingte Selten: Hitzewallungen.
Erkrankungen
Skelett- Selten: Nerven und Muskeln betreffende
muskulatur-, Beschwerden.
Bindegewebs-
und Knochen-
erkrankungen
Stoffwechsel- Haufig: Gesteigerter Appetit.
Ut“d Erndhrungs- | sejien: Appetitlosigkeit. Appetitiosigkett.
storungen Sehr selten Erhohter Blutzuckerspiegel,
Verschlimmerung einer Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus).
Infektionen und | Selten: Gurtelrose.
parasitére
Erkrankungen
Gutartige, Sehr selten: | Neubildungen von Gewebe
bésartige und (Neoplasien) der méannlichen
unspezifische Brust.
Neubildungen
(einschl. Zysten
und Polypen)
GefaB- Selten: Bluthochdruck.
erkrankungen Nicht GeféBverstopfungen (Embolien)
bekannt: infolge Verschleppung von Blut-
gerinnseln (Thromben) mit dem
Blutstrom.
Aligemeine Haufig: Mudigkeit.
Erkrankungen Selten: Kopfschmerzen, Schwéche, Irritation der Injektionsstelle.
und Beschwerden Unwohlsein, Durst, Schmerzen
am Ver- im Brustkorb.
abreichungsort
Erkrankungen des | Selten: Lupuséhnliches Syndrom.
Immunsystems
Leber- und Gallen- | Haufig: Leberentzlindung.
erkrankungen Gelegentlich: Leberentziindung.
Selten: Gelbsucht.
Sehr selten: Gelbsucht (cholestatischer
Ikterus), Funktionsstorung des
Gehirns infolge von Leber-
krankungen (hepatische Enze-
phalopathie), Absterben von
Leberzellen (hepatische Nekrose),
Leberschadigung mit todlichem
Ausgang.
Erkrankungen der | Sehr hdufig: | Vermehrung des Brustdriisen- | verminderter Geschlechtstrieb,
Geschlechts- gewebes (Gynékomastie) und/ | Stérung der Zeugungsfahigkeit.
organe und Brust- oder Brustschmerzen, Milch-
driise absonderung.
Gelegentlich: Vermehrung des Brustdriisen-
gewebes (Gynakomastie).
Selten: verminderter Geschlechtstrieb,
Storung der Zeugungsfahigkeit,
reduzierte Spermienzahl.
Psychiatrische Haufig: Schlaflosigkeit
Erkrankungen Selten: Angst, Depression. Depression, Angst.

Sehr héufig beobachtete Nebenwirkungen in klinischen Studien bei der alleinigen Behandlung mit
Flutamid-CT 250 mg (Monotherapie) sind Vermehrung des Brustdriisengewebes (Gyndkomastie) und/oder

Brustschmerzen, manchmal mit Milchabsonderung einhergehend. Kleinknotige Verdnderungen des Brust-
drusenkorpers konnen gelegentlich auftreten. Diese Nebenwirkungen klingen vollstandig ab, wenn die

Behandlung abgesetzt oder die Dosis reduziert wird.
Zu Beginn ist unter einer Monotherapie mit Flutamid-CT 250 mg ein umkehrbarer Anstieg des mannlichen
Geschlechtshormons im Blut (Serumtestosteron) méglich, auBerdem kann es zu Hitzewallungen sowie zu
einer Anderung des Behaarungstypus kommen.

Sehr haufig beobachtete Nebenwirkungen in klinischen Studien bei der gleichzeitigen Behandlung
(Kombinationstherapie) von Flutamid-CT 250 mg mit LH-RH-Agonisten waren Hitzewallungen, verminderter

Geschlechtstrieb, Storung der Zeugungsfahigkeit, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen. Mit Ausnahme von
Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sind dies bekannte Nebenwirkungen bei der Monotherapie mit einem
LH-RH-Agonisten mit vergleichbarer Haufigkeit.
Die unter Flutamid-CT 250 mg-Monotherapie sehr hdufig auftretende Vermehrung des Brustdrisengewebes
(Gynékomastie) war bei der Kombinationstherapie deutlich reduziert.
In klinischen Studien zeigte sich kein deutlicher Unterschied bei der Gynakomastie-Haufigkeit zwischen der
Placebo/LH-RH-Agonist-Behandlung und Flutamid/LH-RH-Agonist-Behandlung.

In der Regel erforderte die Intensitét dieser Nebenwirkungen keine Dosisreduktion und kein Absetzen der

Therapie.

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.

5 Wie ist Flutamid-CT 250 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 MaBnahme hilft die Umwelt

Zu schiitzen.

3

6 Weitere Informationen

Was Flutamid-CT 250 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Flutamid.
Jede Tablette enthélt 250 mg Flutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Lactose, Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid.

Wie Flutamid-CT 250 mg aussieht und Inhalt der Packung
Gelbliche runde Tabletten.

Flutamid-CT 250 mg ist in Packungen mit 21 und 84 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
CT Arzneimittel GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Januar 2012

CT Arzneimittel wiinscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z04

7567001-5604
A104926.11-204
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