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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bicalutamid Winthrop® 50 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Bicalutamid
Fiir erwachsene Manner

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben wer-
den. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
- Wenn eine der aufgefilhrten 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 Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie ist Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
inationstherapie in einer Dosierung von 50 mg Bicalutamid:

id Winthrop® 50 mg Filmtabletten wird fiir die Behandlung des fortgeschrittenen Prostatakrebses angewendet. Es
wird zusammen mit einem Arzneimittel, das als LHRH{Luteinisierendes-Hormon-Releasing-Hormon)-Analogon bezeichnet
wird - eine weitere Hormontherapie - oder zusammen mit einer operativen Entfernung der Hoden angewendet.

Monotherapie in einer Dosierung von [ 2ICAILAmic

Bei lokal fortgeschrittenen Geschwiilsten der Prostata als alleinige Therapie oder zusétzlich zu einer Strahlentherapie bzw.
einer operativen Entfernung der Prostata, bei Patienten mit einem hohen Risike des Fortschreitens der Erkrankung.
Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, deren Wirkstoffe wie Bicalutamid als
nicht-steroidale Antiandrogene bezeichnet werden. Der Wirkstoff Bicalutamid blockiert die Wirkung der ménnlichen Ge-
schlechtshormone (Androgene) und hemmt dadurch das Zellwachstum in der Prostata.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten BEACHTEN?
Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bicalutamid oder einen der sonstigen Bestandteile von Bicalutamid Winthrop®
50 mg Filmtabletten sind.
- wenn Sie Terfenadin (gegen Heuschnupfen oder Allergien), Astemizol (gegen Heuschnupfen oder Allergien) oder Cisaprid
(gegen Magenprobleme) einnehmen.
Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten darf nicht bei Frauen oder Kindern und Jugendlichen angewendet werden.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten ist erforderlich, wenn
eberfunktion miBig oder stark eingeschrankt ist. Sie soliten das Arzneimittel nur einnehmen, nachdem Ihr Arzt den
maglichen Nutzen und die moglichen Risiken sorgféltig abgewogen hat. In diesem Fall wird Ihr Arzt Ihre Leberfunktion regel-
méBig Gberpriifen (Bilirubin, Transaminasen, alkalische Phosphatase). Solite es zu schweren Storungen der Leberfunktion
kommen, muss die Behandlung mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten beendet werden.
hre Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist. Sie soliten das Arzneimittel nur einnehmen, nachdem Ihr Arzt den mbglichen
Nutzen und die maglichen Risiken sorgfaltig abgewogen hat.

Einzeltherapie mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten in einer Dosierung von 150 mg (sishe Abschnitt 1):
Bel Patienten mit einem objektiven Fortschreiten der Erkrankung und einem erhhten PSA-Wert sollte ein Abbruch der Thera-
pie mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten in Betracht gezogen werden.

Bei Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimittein
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommeny/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten darf nicht gleichzeitig mit den folgenden Arzneimitteln angewendet werden:

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen oder Allergien)

- Cisaprid (gegen Magenprobleme).

Wenn Sie Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten gleichzeitig mit einem der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann die

Wirkung von Bicalutamid sowie die Wirkung des anderen Arzneimittels beeinflusst werden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

bevor Sie eines dieser Arzneimittel gleichzeitig mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten einnehmen:

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

- Ciclosporin (wird zur Unterdriickung des Immunsystems verwendet, um nach einer Transplantation einer AbstoBung des
transplantierten Organs oder Knochenmarks vorzubeugen oder eine solche AbstoBung zu behandeln)

- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren)

- Ketoconazol (wird zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und der Nagel angewendet)

- Calciumantagonisten (zur Behandlung von Bluthochdruck).

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

Frauen dirfen Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten nicht einnehmen. Bicalutamid ist bei Frauen nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Diese Filmtabletten kdnnen méglicherweise dazu filhren, dass Sie sich benommen/schwindelig oder schlifrig filhlen. Wenn
dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen {(iber bestimmte sonstige Bestandteile von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten
Dieses Arzneimittel enthiilt Lactose. Bitte nehmen Sie Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Bicalutamid Winthrop® 50 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Kombinationstherapie:

r Arzt verordnet Ihnen eine filr Sie personlich angemessene Dosis. Die (ibliche Dosis ist 1-mal tiglich eine Tablette. Lesen
Sie die Anweisungen auf der Verpackung.

Einzeltherapie mit Bicalutamid Winthrop®
1-mal téglich 3 Filmtabletten
Bitte achten Sie darauf, dass die 3 Tabletten zum selben Zeitpunkt direkt nacheinander eingenommen werden. Die
Dosis darf nicht verringert werden, Sie gefihrden sonst den Erfolg der Therapie.

Hinweis:

Die Doslerungen gelten auch fir &ltere Patienten, Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion und Patienten mit leichten
Leberfunktionsstérungen. Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Leberfunktionsstérungen (siehe
Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid Winthrap® 50 mg Filmtabletten ist erforderlich®).

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahizeiten erfol-
gen. Versuchen Sie, das Arzneimittel jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einzunehmen.

Die Dauer der Einnahme bestimmt der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, setzen Sie sich sobald wie maglich mit Inrem Arzt oder dem néchstge-
legenen Krankenhaus in Verbindung. Nehmen Sie die verbliebenen Filmtabletten oder die Packung mit, damit der Arzt fest-

stellen kann, was Sie eingenommen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer tiglichen Dosis vergessen haben, lassen Sie diese aus und warten Sie, bis es wieder Zeit fur die
nachste Einnahme ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten abbrechen

Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, auch wenn Sie sich gesund fiihlen, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen die
Anweisung hierzu gegeben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
selten: weniger als 1von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehrselten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten einschlielich Einzelfélle
Mégliche Nebenwirkungen:
im Zusammenhang mit Bicalutamid wurde bei der Einzeltherapie bzw. bei der Kombinationstherapie iiber folgende Nebenwir-
kungen berichtet:
Eunktionsstérungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr haufig:  Spannungsgefihl der Brust'?
GroBenzunahme der ménnlichen Brust (Gynakomastie)'?
Potenzstdrungen bis hin zur Impotenz®

Allgemeine Stérungen
Sehr hiufig:  Hitzewallungen®, Schwachegefdhl'
Héufig: Juckreiz, Odeme (Wasseransammiungen im Gesicht, am Rumpf und in den GliedmaBen), Beckenschmerzen,

Schmerzen allgemein, Schiittelfrost
Gelegentlich: Bauchschmerzen, Brustschmerzen, Kopfschmerzen, Nackenschmerzen, Riickenschmerzen

Stérungen des Nervensystems
Sehr hdufig:  verminderter Sexualtrieb®
Haufig: Schiafrigkeit, Schwindel

Gelegentiich: Schiaflosigkeit, Depression

Stérnungen des Verdauungstraktes

Haufig: Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich: Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden, Verdauungsstérungen, Blahungen

Selten: Erbrechen

Stérungen der Leber und der Galle

Haufig: Leberfunktionsstérungen (Gelbsucht, Erhghung der Bilirubin- und Leberenzymkonzentrationen, VergréBerung
der Leber)
In seltenen Fillen wurden schwere Leberfunktionsstérungen oder Leberversagen beobachtet. Im Allgemei-
nen waren die Leberfunktionsstérungen voriibergehend und verschwanden oder besserten sich auch bei fort-
gesetzter Behandlung bzw. nach Absetzen der Therapie (siehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten ist erforderlich”).

Stérungen der Haut und des Bindegewebes

Haufig: Ausschlag (Hautausschlag, mit Flecken und Knétchen einhergehender Ausschlag), Schwitzen, vermehrte
Behaarung, Haarausfall', trockene Haut'

Stoffwechsel- und Eméhrungsstérungen

Haufig: Gewichtszunahme, Zuckerkrankheit

Gelegentlich: Gewichtsverlust, Erhéhung des Blutzuckers

Stérungen des Blutes und des Lymphsystems

Héaufig: Blutarmut

Sehrselten:  Verringerung der Blutplitichenzahl

Stérungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Haut- und Schleimhautschwellungen, vor allem im Gesichtsbereich
(angioneurotisches Odem), und Nesselsucht (Urtikaria)

Stérungen der Atemwege und des Brust-aums

Gelegentlich: Erkrankung im Zwischengewebe der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung), Atemnot

Stérungen der Niere und der Harmwege

Gelegentlich: néchtliches Wasserlassen, Blut im Urin

Funktionsstérungen des Herz-Kreislauf-Systems

Sehrselten:  Herzanfdlle, Herzrhythmusstdrungen, Herzschwiche, EKG-Verinderungen (PR- und QT-Verléngerungen,
unspezifische Verdnderungen)

1 Kombinationstherapie mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten in einer Dosierung von 50 mg Bicalutamid (siehe

Abschnitt 1):

Verminderung der Haufigkeit ist méglich, wenn gleichzeitig eine weitere Hormonbehandiung durchgefiihrt wird (mit LHRH-

Analoga) oder das Hodengewebe operativ entfernt wird.

2 Einzeltherapie mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten in einer Dosierung von 150 mg Bicalutamid (siehe Abschnitt 1):

Bei einem GroBteil der Patienten tritt eine Vergréferung der mannlichen Brust ein (Gyniékomastie) und/oder es kommt zu

Brustschmerzen. In Studien wurden diese Symptome bei bis zu 5 9% der Patienten als schwerwiegend erachtet. Die Brustver-

gréBerung wird sich unter Umsténden nach Abbruch der Therapie spontan nicht zuriickbilden, insbesendere nach Ingerer

Behandlung.

3 Einzeltherapie mit Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten in einer Dosierung von 150 mg Bicalutamid (siehe Abschnitt 1):

Verminderung der Haufigkeit ist méglich.

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

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefithrt sind.

5. WIE IST Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer Verschlechte-
rung des Filmtablettenaussehens bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen Ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten enthalt

Der Wirkstoff ist Bicalutamid.

Eine Filmitablette enthélt 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Povidon K-29/32, Crospovidon, Natriumdodecylsulfat und Magnesium-
stearat (Ph.Eur.). Der Filmiberzug enthalt Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol 4000.
Wie Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung

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

Bicalutamid Winthrop® 50 mg Filmtabletten ist in Blisterpackungen mit 30 und 90 Filmtabletten erhdltlich.
Pharmazeutischer Untemnehmer und Hersteller

Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer StraBe 5

56218 Miilheim-Kérlich

Tel.: 0180/20 20 010"

Fax: 0180/20 20 011"

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2009.
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