Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bicalutamid Bluefish 150 mg Filmtabletten.
Wirkstoft: Bicalutamid

eFISH

PHARMACEUTICALS

Lesen Sie die g te Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beg

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschw-
erden 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 Thren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeil beinhaltet:
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I

oW
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Was ist Bicalutamid Bluefish 150 mg und wofiir wird es
angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Bicalutamid
Bluefish 150 mg beachten?

Wie ist Bicalutamid Bluefish 150 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bicalutamid Bluefish 150 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS IST BICALUTAMID BLUEFISH 150 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bicalutamid 150 mg kann allein oder als Teil einer
kombinierten Behandlung von Patienten, denen die
Prostata entfernt wurde, verabreicht werden. In Kombina-
tion mit der Strahlentherapie zur Behandlung von
Prostatakrebs, wenn der Krebs von der Kapsel der
Prostatadriise auf das umliegende Gewebe gestreut hat.
Bei diesen Patienten besteht eine hohe Gefahr der
Krebsstreuung.

Der aktive Bestandteil von Bicalutamid Bluefish 150 mg,
Bicalutamid, gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die nicht-steroidale Anti-Androgene genannt werden. Es
blockiert die unerwiinschten Effekte einer Chemikalie,
die durch eine minnliche Sexualdriise (Androgene)
entsteht und hemmt somit das Zellwachstum in der
Prostata.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BICALUTAMID BLUEFISH 150 MG BEACHTEN?

Bicalutamid Bluefish 150 mg darf nicht eingenom-
men 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 150 mg sind.

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

Bicalutamid Bluefish 150 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 150 mg ist erforderlich

- wenn Jhre Leberfunktion mittelstark bzw. stark
beeintréchtigt ist. Das Arzneimittel darf in diesem
Fall nur angewendet werden, nachdem Ihr Arzt den
moglichen Nutzen und die mdglichen Risiken
sorgfiltig gegeneinander abgewogen hat. Ist dies der
Fall, tiberpriift Thr Arzt regelmaBig Thre Leberfunk-
tion (Bilirubin, Transaminasen, alkalische Phosp-
hatase). Bei Auftreten schwerer Leberfunktions-
storungen muss die Behandlung mit Bicalutamid
abgesetzt werden.

- wenn Ihre Nierenfunktion stark beeintréchtigt ist.
Das Arzneimittel darf in diesem Fall nur angewen-
det werden, nachdem Ihr Arzt den mdglichen
Nutzen und die moglichen Risiken sorgfiltig
gegeneinander abgewogen hat.

- wenn Sie eine Herzkrankheit haben. In diesem Fall
sollte Thr Arzt IThre Herzfunktion regelméaBig
kontrollieren.

- Wenn sich in Threm Blut immer noch eine hohe
Konzentration bestimmter Proteine befindet, die
zum Nachweis von Prostatakrebs dienen, und die
Krankheit schlimmer wird, muss die Behandlung
mit Bicalutamid womdglich beendet werden.

Bei Einnahme von Bicalutamid Bluefish 150 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 150 mg gemeinsam mit
einem der folgenden Arzneimittel einnehmen, konnte die
Wirkung von Bicalutamid und die des anderen Arzneim-
ittels beeinflusst werden. Bitte sprechen Sie mit Threm
Arzt, bevor Sie eines dieser Arzneimittel gemeinsam mit
Bicalutamid Bluefish 150 mg anwenden.

- Warfarin oder ein &hnliches Arzneimittel zur
Verhinderung von Blutgerinnseln (Antikoagulan-
zien).

- Terfenadin oder Astemizol (gegen Heuschnupfen
oder Allergien),

- Cisaprid (bei Magenbeschwerden),

- Cyclosporin (zur Unterdriickung Thres Immunsys-
tems zur Vorbeugung und Behandlung einer
AbstoBung eines Organ- oder Knochenmarktrans-
plantats),

- Kalziumkanalblocker (zur Behandlung von Blutho-
chdruck oder einigen Herzkrankheiten)

- Cimetidine (zur Behandlung von Magenge-
schwiiren)

- Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen
der Haut und Négel).

Bei Einnahme von Bicalutamid Bluefish 150 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Bicalutamid Bluefish 150 mg kann vor, wihrend oder
nach einer Mabhlzeit, jedoch auch auferhalb der
Mahlzeiten eingenommen werden. Die Filmtablette muss
ganz mit etwas Wasser oder einer anderen Fliissigkeit
geschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bicalutamid Bluefish 150 mg ist bei Frauen kontraindi-
ziert und darf nicht an Schwangere oder stillende Miitter
verabreicht werden.

Bicalutamid Bluefish 150 mg kann eine Periode der
verringerten Fruchtbarkeit oder Unfruchtbarkeit beim
Mann auslésen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bicalutamid Bluefish 150 mg sollte Thre Verkehrtiichtig-
keit und Thre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
nicht beeintrachtigen.

Bei manchen Patienten kann sich jedoch nach der
Einnahme von Bicalutamid Bluefish 150 mg gelegent-
lich ein Benommenbheitsgefiihl einstellen. Wenn dies bei
Thnen der Fall ist, sollten Sie bei solchen Titigkeiten
vorsichtig sein. Wenn Sie an Schwindelgefiihl oder
Benommenbheit leiden, sind solche Titigkeiten am besten
zu vermeiden. Wenn Sie sich dennoch ans Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, sollten Sie
besonders vorsichtig sein.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Bicalutamid Bluefish 150 mg

Bicalutamid Bluefish 150 mg enthilt Lactose. Bitte
nehmen Sie Bicalutamid Bluefish 150 mg daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST BICALUTAMID BLUEFISH 150 MG
EINZUNEHMEN?

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

Die iibliche Dosis besteht aus einer Filmtablette einmal
taglich. Lesen Sie die Angaben auf dem Packungsetikett.

Die Tablette sollte jeden Tag zur selben Uhrzeit
eingenommen werden. Die Filmtablette muss als Ganzes
mit etwas Wasser, oder einer anderen Flissigkeit und
ohne zu kauen geschluckt werden. Sie kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche:
Dieses Arzneimittel wird fiir Patienten unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Bicalutamid
Bluefish 150 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, suchen
Sie so bald wie moglich Thren Arzt oder das néchste
Krankenhaus auf. Nehmen Sie die restlichen Tabletten
oder die Verpackung mit, damit der Arzt feststellen kann,
was Sie eingenommen haben.

‘Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Bluefish 150
mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Thre tédgliche Dosis einzunehmen
und sich spiter daran erinnern, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und nehmen Sie Thre nédchste Dosis zur
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iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie Bedenken haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Bluefish 150
mg abbrechen

Horen Sie mit der Einnahme nicht auf, auch wenn Sie
sich gesund fiihlen, es sei denn Thr Arzt réit Thnen dazu.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bicalutamid Bluefish 150 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sie sollten sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie
eine der folgenden schwer wiegenden Nebenwirkun-
gen bei sich feststellen:

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1

Behandelter von 10.000):

*  Schwere Storungen der Leberfunktion (Leberv-
ersagen).

e Schmerzen im Brustkorb und Herzversagen
(moglicherweise verbunden mit Atemlosigkeit, vor
allem bei Anstrengung, Herzrasen, Schwellung in den
GliedmaBlen und Flecken auf der Haut),
unregelmaBiger Herzschlag und Anomalien im EKG.

*  Abfall der Anzahl der Thrombozyten, was das
Blutungs- oder Blutergussrisiko erhéht.

Gelegentliche schwere Nebenwirkungen (bei 1 bis 10

Behandelte von 1.000):

. Schwere allergische Reaktionen, die zu Schwellun-
gen im Gesicht, der Lippen, Zunge und/oder des
Rachens fiithren konnen, welche Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen oder starkes Jucken der
Haut mit hervorstehenden Knétchen hervorrufen.

*  Schwer wiegende Atemlosigkeit oder plotzliche
Verschlimmerung der Atemlosigkeit, in manchen
Féllen begleitet von Husten oder Fieber. Bei
manchen Patienten, die Bicalutamid eingenommen
haben, trat eine interstitielle Lungenkrankheit, eine
Art von Lungenentziindung, auf.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen Sie beeintrichtigt:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (geschitzte Haufigkeit:

bei mehr als 1 Behandelter von 10):

*  Empfindliches oder vergroBertes Brustgewebe.

. Verminderte sexuelle Lust, Erektionsprobleme,
Impotenz.

*  Hitzewallungen.

Hiufige Nebenwirkungen (geschitzte Haufigkeit: bei 1

bis 10 Behandelte von 100):

*  Durchfall

»  Schlaflosigkeit

*  haufiger oder fliissiger Stuhlgang

*  Storungen der Leberfunktion (erhohter Leberen-
zymspiegel, Gelbfairbung der Haut oder der
Bindehaut des Auges [Ikterus] durch verminderten
Abfluss der Galle [Cholestase]), vergroferte Leber.

. Schiittelfrost, generalisierter Schmerz und Schwell-
ungen

*  Schwitzen

*  Verstopfung

. Abfall der Anzahl der roten Blutkdrperchen, so dass
die Haut blass erscheint und Schwiche und
Atemlosigkeit hervorgerufen werden.

»  Schwindelgefiihl

*  Gewichtszunahme

. Juckreiz

*  Schwichegefiihl

+  Ubelkeit

. Schmerzen im Becken

*  Hautausschlag

e ilibermdfBiges Haarwachstum

*  Diabetes mellitus

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (geschitzte

Héufigkeit: 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e Verdauungsstorungen

*  Depression

*  Haarausfall

*  Gewichtsverlust

*  Schwere allergische Reaktionen

. Atemnot (Dyspnoe)

. Schmerzen im Bauchraum

*  Schlafrigkeit

*  Harndrang bei Nacht

e Blutim Harn

. interstitielle  Lungenkrankheit, eine Art von
Lungenentziindung

*  Schmerzen im Brustkorb

*  Riickenschmerzen

*  Nackenschmerzen

*  Kopfschmerzen

*  Mundtrockenheit

*  Bldhungen

e Appetitlosigkeit (Anorexie)

*  Hyperglykidmie (hoher Blutzucker)

+ starkes Jucken der Haut mit hervorstehenden
Knotchen oder Schwellungen im Gesicht, der Lippen,
Zunge und/oder des Rachens, welche Schwierig-
keiten beim Schlucken oder Atmen hervorrufen
konnen.

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

*  Trockene Haut

*  Erbrechen

Nebenwirkungen sind sehr selten (geschitzte Haufigkeit:

weniger als 1 Behandelter von 10.000):

¢ Schwere Storungen der Leberfunktion (Leberve-
rsagen).

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

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

Gelegentlich kann Bicalutamid Bluefish 150 mg
Veranderungen Thres Blutes hervorrufen, die IThren Arzt
dazu veranlassen konnten, bestimmte Bluttests
durchzufiihren.

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

WIE IST BICALUTAMID BLUEFISH 150 MG
AUFZUBEWAHREN?

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

Sie diirfen Bicalutamid Bluefish 150 mg nach dem auf
der Blisterpackung und der Schachtel nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Bicalutamid Bluefish 150 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist Bicalutamid. 1 Filmtablette enthalt
150 mg Bicalutamid.

Tablettenkern.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Povidon (K-25), Carboxymethylstirke-Natrium (Typ
A)(Ph.Eur.), Magnesiumstearat.

Filmbeschichtung:
Opadry OY-S-9622 mit Hypromellose S5cP (E464),
Titandioxid (E171) und Propylenglycol.

Wie Bicalutamid Bluefish 150 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Bicalutamid Bluefish 150 mg kommt in Form einer
weillen, runden, bikonvexen Filmtablette mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite. Die Bruchkerbe soll nur die
Teilung zur einfacheren Einnahme erleichtern und nicht
die Tabletten in zwei gleiche Dosen aufteilen.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen zu 30 oder 90
Filmtabletten verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bluefish Pharmaceuticals AB
Birger Jarlsgatan 37

SE-111 45 Stockholm
Schweden.

Hersteller

Genepharm S.A.

18th kim Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dénemark Bicalutamid Bluefish 150mg
Filmovertrukne tabletter

Deutschland Bicalutamid Bluefish 150 mg
Filmtabletten

Finnland Bicalutamid Bluefish 150 mg
Kalvopdallysteistd tablettia

Italien Bicalutamide Bluefish 150 mg
Compresse rivestite con film

Niederlande Bicalutamide Bluefish 150 mg
Filmombhulde tabletten

Norwegen Bicalutamid Bluefish 150 mg
Filmdrasjerte tabletter

Osterreich Bicalutamid Bluefish 150 mg
Filmtabletten

Spanien Bicalutamida Bluefish 150 mg
Comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Schweden Bicalutamid Bluefish 150 mg

Filmdragerade tabletter

Tschechische Republik  Bicalutamid Bluefish 150 mg
Potahovanych tablet

Ungarn Bicalutamid Bluefish 150 mg
Filmtabletta

Vereinigtes Konigreich Bicalutamide 150 mg
film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im 07/2009.
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