Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Bicalutamid

Fir erwachsene Manner

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten 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:
1. Was sind Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten, und woflir werden sie
angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten
beachten?
Wie sind Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie sind Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. WAS SIND Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten, UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Bicalutamid gehort zur Gruppe der Antiandrogene. Antiandrogene hemmen die Wirkung von
Androgenen (mannliche Sexualhormone).

Bicalutamid wird angewendet bei erwachsenen Mannern zur Behandlung des nicht
metastasierten Prostatakarzinoms, wenn operative Kastration oder andere Formen der
Behandlung nicht angezeigt oder inakzeptabel sind.

Es kann in Kombination mit Radiotherapie oder Prostataoperation in friihen
Behandlungsstadien eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Bicalutamid Winthrop® 150 mg
Filmtabletten BEACHTEN?

Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bicalutamid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten sind (sonstige Bestandteile
siehe Abschnitt 6),

- wenn Sie Terfenadin oder Astemizol zur Behandlung von Allergien oder Cisaprid zur
Behandlung von Sodbrennen und Saurerickfluss aus dem Magen einnehmen,

-von Frauen,

- von Kindern.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg
Filmtabletten ist erforderlich,



- wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstérung haben. Ihr Arzt wird
moglicherweise Blutuntersuchungen durchzufihren, um zu prufen, ob Ihre Leber wahrend
der Einnahme dieses Arzneimittels richtig arbeitet. Wenn bei Ihnen wahrend der
Behandlung schwere Leberfunktionsstérungen auftreten, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten abbrechen. Es wurde ber Todesfalle
berichtet.

- wenn Sie an schwerer Nierenfunktionsstérung leiden. Aufgrund fehlender Erfahrung sollte
Bicalutamid in diesen Fallen nur mit Vorsicht angewandt werden.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden. Moglicherweise wird Ihr Arzt Ihre Herzfunktion
regelmafig untersuchen.

- bei Patienten mit einem Fortschreiten der Erkrankung unter der Behandlung mit
Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten (erhéhter PSA-Wert). In diesem Fall wird Ihr
Arzt entscheiden, ob Sie Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten weiter einnehmen
sollen.

Falls irgendeiner der genannten Punkte auf Sie zutrifft und Sie noch nicht mit Ihrem Arzt
dariber gesprochen haben, missen Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme dieser
Tabletten dartber informieren.

Bei Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln

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

Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten dirfen nicht gleichzeitig eingenommen werden
mit Arzneimitteln, die folgende Wirkstoffe enthalten:

+ Terfenadin (in einigen Arzneimitteln gegen Allergien),

* Astemizol (in einigen Arzneimitteln gegen Allergien),

» Cisaprid (in einigen Arzneimitteln gegen bestimmte Verdauungsstérungen).

Bei einer gleichzeitigen Einnahme besteht die Moglichkeit, dass nicht abschatzbare,
unerwinschte Arzneimittelwirkungen auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die Uber einen bestimmten Stoffwechselweg
abgebaut werden, ist Vorsicht geboten. Diese Arzneimittel oder Bicalutamid Winthrop®
150 mg Filmtabletten kdnnten starker als gewlnscht wirken oder eher zu Nebenwirkungen
fuhren. Dann wird Ihr Arzt gegebenenfalls die Dosierung anpassen und regelmafig lhr
Krankheitsbild und Ihre Blutwerte Uberprufen. Dies gilt z. B. fur:

* den Wirkstoff Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems),

» Kalziumantagonisten (bestimmte Gruppe von Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung).

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die die Abbauprozesse von Bicalutamid
Winthrop® 150 mg Filmtabletten 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 Magensaureproduktion),

+ Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen).

Wenn Sie Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten gleichzeitig mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarintyp, z. B. Warfarin, einnehmen, kann
die gerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel verstarkt werden.

Da in diesem Fall die Blutgerinnungszeit erheblich verlangert sein kann, wird Ihr Arzt bei
Ihnen gegebenenfalls haufiger Kontrollen der Blutgerinnungszeit vornehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit



Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten dirfen auf keinen Fall von Frauen
eingenommen werden.

Die Behandlung mit Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten kann zu einer
voribergehenden Unfruchtbarkeit oder zu einem voriibergehenden Nachlassen der
Fruchtbarkeit fihren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstlichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Einige Menschen fuhlen sich jedoch wahrend
der Behandlung mit diesem Arzneimittel schlafrig. Falls Sie das Gefuhl haben, dass Ihr
Medikament Sie schlafrig macht, missen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker sprechen, bevor
Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Bicalutamid
Winthrop® 150 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist einmal taglich eine Filmtablette.

Diese Dosis gilt auch fir altere Patienten, Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und
Patienten mit leichten Leberfunktionsstérungen. Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
mittelschweren bis schweren Leberfunktionsstérungen (siehe Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten ist erforderlich®).

Die Filmtabletten missen im Ganzen mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Die
Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Versuchen Sie, das Arzneimittel
jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einzunehmen.

Die Dauer der Einnahme bestimmt der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie eventuell mehr Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten, setzen Sie sich sobald wie méglich mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin oder dem
nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung. Nehmen Sie die verbliebenen Filmtabletten
oder die Packung mit, damit der Arzt/die Arztin feststellen kann, was Sie eingenommen
haben. Er oder sie wird méglicherweise lhre Kérperfunktionen so lange lberwachen, bis die
Wirkungen von Bicalutamid abgeklungen sind.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten vergessen
haben

Sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie bemerken, dass Sie die Einnahme
einer Dosis von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten vergessen haben. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
nehmen Sie die normale Dosis zur Ublichen Zeit ein.



Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, auch wenn Sie sich wohl flhlen, es
sei denn, lhr Arzt hat es angeordnet.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie irgendeine der folgenden Beschwerden bemerken, informieren Sie umgehend

Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme lhres nachstgelegenen Krankenhauses auf. Es

handelt sich dabei um sehr schwere Nebenwirkungen:

- Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln sowie Abschalung, Blasenbildung oder Krustenbildung
der Haut,

- Schwellungen von Gesicht oder Hals sowie von Lippen, Zunge oder Rachen, die Atem-
oder Schluckbeschwerden verursachen kdnnen,

- Atemprobleme mit oder ohne Husten und Fieber,

- Gelbfarbung der Haut oder Augen.

Andere mogliche Nebenwirkungen des Arzneimittels sind:

Bei mehr als 1 Behandelten von 10

- Spannungsgefuhl der Brust, GréRenzunahme der Briste bei Mannern.

Diese Beschwerden treten bei einem Grol3teil der Patienten auf. In Studien wurden sie bei
bis zu 5 % der Patienten als schwerwiegend erachtet. Die Brustvergrofierung wird sich unter
Umstanden nach Abbruch der Therapie nicht spontan zuriickbilden. Dies gilt insbesondere
nach langerer Behandlung.

- Hitzewallungen

- vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen bis hin zur Impotenz

Bei 1 bis 10 Behandelten von 100

- Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit

- Veranderungen der Leberfunktion (darunter erhdhte Leberenzymwerte, erhéhte
Bilirubinwerte, Gallestauung, Gelbsucht und Vergréfierung der Leber), die selten
schwerwiegend waren. Diese Anderungen waren haufig voriibergehend und verschwanden
oder besserten sich bei fortgesetzter Behandlung bzw. nach Absetzen der Therapie.

- Schwachegefiihl, Schlafrigkeit, Schwindel, Schlaflosigkeit

- verminderte Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie)

- Haarausfall, verstarktes Haarwachstum

- Diabetes, Gewichtszunahme

- Hautausschlag, Hautjucken, Schwitzen, Odeme (Wasseransammlungen im Gesicht, am
Rumpf und in den Gliedmalen)

- Beckenschmerzen, allgemeine Schmerzen, Schuttelfrost

Bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) einschlieBlich Angioddem und
Nesselsucht. Anzeichen dieser Reaktionen sind mdglicherweise: Hautausschlag, Juckreiz,
Quaddeln sowie Abschalung, Blasenbildung oder Krustenbildung der Haut, Schwellungen
von Gesicht oder Hals sowie von Lippen, Zunge oder Rachen, die Atem- oder
Schluckbeschwerden verursachen kénnen.

- eine Entziindung der Lungen, die als interstitielle Lungenerkrankung bezeichnet wird. Zu

den Anzeichen dieser Erkrankung kdnnen schwere Atemnot mit Husten oder Fieber

gehdren. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.



- Depression

- Blut im Urin (Hamaturie)

- gehauftes nachtliches Wasserlassen

- Bauchschmerzen, Brustschmerzen, Rickenschmerzen, Halsschmerzen, Kopfschmerzen
- Magen-Darm-Beschwerden, Appetitmangel, Mundtrockenheit, Verdauungsstérungen,
Blahungen

- erhohte Blutzuckerspiegel, Gewichtsabnahme

- Atemnot

Bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000

- Erbrechen

- trockene Haut

- Leberversagen. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.

Bei weniger als 1 Behandelten von 10.000

- Probleme mit der Blutgerinnung durch einen Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)
- Herzschwache

- Angina Pectoris (anfallsweise Herzschmerzen), Stérungen im Herzrhythmus und
Veranderungen im EKG

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

5. WIE SIND Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall, da sie die Umwelt
schadigen konnen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Bicalutamid.

1 Filmtablette enthalt 150 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Crospovidon,
Povidon K-29/32, Natriumdodecylsulfat [pflanzlich].

Filmiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171).

Wie Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Die Tabletten sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung BCM150 auf einer
Seite.

Bicalutamid Winthrop® 150 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 30 und 90
Filmtabletten erhaltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Zusatzlicher Hersteller
Synthon BV

Microweg 22

6545 Nijmegen
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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