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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bicalutamid Aristo 50 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen

Wirkstoff: Bicalutamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses 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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bicalutamid Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid Aristo beachten?
Wie ist Bicalutamid Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Bicalutamid Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bicalutamid Aristo und wofiir wird es angewendet?

Bicalutamid Aristo ist ein Arzneimittel, das die Wirkung des mannlichen Sexualhormons
(Testosteron) hemmt (nichtsteroidales Antiandrogen).

Bicalutamid Aristo wird als Kombinationstherapie in einer Dosierung von 50mg
angewendet bei fortgeschrittenem Prostatakrebs, bei dem zusammen mit Testosteron
senkenden Malihahmen die Wirkungen des mannlichen Sexualhormons maximal
unterdrickt werden sollen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bicalutamid Aristo

beachten?

Bicalutamid Aristo darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Verdauungsstérungen einnehmen, die den Wirkstoff Cisaprid enthalten (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von Bicalutamid Aristo zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
einnehmen, die die Wirkstoffe Terfenadin oder Astemizol enthalten (siehe Abschnitt
2. ,Einnahme von Bicalutamid Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln®);
von Frauen;

von Kindern.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bicalutamid Aristo
einnehmen.
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Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie folgende Erkrankungen haben:

Jegliche Herz- oder Gefallerkrankungen, einschliel3lich Herzrhythmusstérungen
(Arrhythmien), oder wenn Sie mit Arzneimitteln fiir diese Erkrankungen behandelt
werden. Das Risiko fur Herzrhythmusstérungen kann erhéht sein, wenn Sie Bicalutamid
Aristo einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bicalutamid Aristo ist erforderlich,

wenn Sie mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstérungen haben. Wegen
mdglicher Leberveranderungen wird |hr Arzt regelmallig Leberfunktionstests
durchfihren. Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung schwere
Leberfunktionsstérungen auftreten, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Bicalutamid
Aristo abbrechen. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.

wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel (Ciclosporin, Kalziumantagonisten oder
blutgerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarintyp, z.B. Warfarin) einnehmen
(siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Bicalutamid Aristo zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

wenn Sie gleichzeitig LHRH-Agonisten (Testosteron senkende Arzneimittel) erhalten.
In diesem Zusammenhang wurde eine Verminderung der Glucosetoleranz
beobachtet. Dies kann sich als Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder in einer
Entgleisung des Blutzuckerspiegels auldern, vor allem wenn Sie bereits an Diabetes
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mellitus leiden. Eine Kontrolle der Blutzuckerspiegel wird daher empfohlen. Fragen
Sie hierzu lhren Arzt.

Einnahme von Bicalutamid Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bicalutamid Aristo darf 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 Mdglichkeit, dass nicht abschéatzbare,
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die Uber einen bestimmten
Stoffwechselweg abgebaut werden, ist Vorsicht geboten. Diese Arzneimittel oder
Bicalutamid Aristo kdnnten starker als gewiinscht wirken oder eher zu Nebenwirkungen
fuhren. Dann wird |hr Arzt gegebenenfalls die Dosierung anpassen und regelmaldig Ihr
Krankheitsbild und lhre Blutwerte Gberprifen. Dies gilt z. B. fir:
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— 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
Aristo in der Leber hemmen, ist besondere Vorsicht geboten. Es kénnten vermehrt
Nebenwirkungen auftreten.

Dies gilt z.B. fir die Wirkstoffe:
— Cimetidin (Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion),
— Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen).

Wenn Sie Bicalutamid Aristo 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 Innen gegebenenfalls haufiger Kontrollen der
Blutgerinnungszeit vornehmen und die Dosierung des blutgerinnungshemmenden
Arzneimittels moglicherweise anpassen.

Bicalutamid Aristo kann Auswirkungen auf einige Arzneimittel haben, die zur
Behandlung von Herzrhythmusstdérungen (z.B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und
Sotalol) angewendet werden, oder kann das Risiko von Herzrhythmusstérungen
erh6éhen, wenn es zusammen mit einigen anderen Arzneimitteln angewendet wird (z.B.
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Methadon [angewendet zur Schmerzbehandlung und als Teil einer
Drogenentzugsbehandlung], Moxifloxacin [ein Antibiotikum] und Antipsychotika,
angewendet bei ernsthaften psychischen Erkrankungen).

Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich Bicalutamid Aristo und andere lblicherweise
gleichzeitig angewendete Arzneimittel, insbesondere Arzneimittel, die die Freisetzung
bestimmter mannlicher Hormone hemmen (LHRH-Analoga), gegenseitig beeinflussen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel ist nicht flr die Anwendung bei Frauen bestimmt.

Da in Tierstudien voribergehende Beeintrachtigungen der mannlichen Fruchtbarkeit
beobachtet wurden, ist auch beim Mann mit einem Zeitraum verminderter Fruchtbarkeit
bzw. Unfruchtbarkeit durch Bicalutamid Aristo zu rechnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gelegentlich kann es vorkommen, dass die Filmtabletten Sie schlafrig machen. Seien
Sie in diesen Fallen vorsichtig beim Flihren von Fahrzeugen und Bedienen von
Maschinen.

Bicalutamid Aristo 50 mg enthalt Lactose

Jede Filmtablette enthalt 57 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).
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Bitte nehmen Sie Bicalutamid Aristo daher erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

Stand: April 2018 10



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Bicalutamid Aristo 50 mg Filmtabletten

3. Wie ist Bicalutamid Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Kombinationstherapie mit Bicalutamid Aristo in einer Dosierung von 50mgq (siehe
Abschnitt 1):

1-mal taglich 1 Filmtablette.

Diese Dosis gilt auch fiur altere Patienten, Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
und Patienten mit leichten Leberfunktionsstérungen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittelschweren bis schweren
Leberfunktionsstérungen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).

Die Einnahme von Bicalutamid Aristo 50 mg sollte gleichzeitig mit einer weiteren
Hormonbehandlung (LHRH-Analogon-Therapie) bzw. der operativen Entfernung des
Hodengewebes (Orchiektomie) begonnen werden.
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Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit einem Glas Wasser eingenommen werden. Die
Einnahme kann unabhéangig von den Mahlzeiten, sollte jedoch mdglichst zur gleichen
Tageszeit erfolgen.

Dauer der Anwendung

Auch wenn Sie sich nach einiger Zeit deutlich besser fihlen, muss die Behandlung
regelmalig fortgesetzt werden. Die Dauer bestimmt der behandelnde Arzt in
Abhangigkeit von lhrer Erkrankung.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Bicalutamid Aristo eingenommen haben, als
Sie sollten,

benachrichtigen Sie bitte Inren Arzt. Dieser kann Uber die gegebenenfalls erforderlichen
Malinahmen entscheiden.

Die unerwlinschten Wirkungen nach der Einnahme von zu hohen Bicalutamid Aristo-
Dosen sind nicht bekannt. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Eine Dialyse ist nach
dem derzeitigen Stand der Erkenntnis nicht zweckmalig. Bei Verdacht auf
Uberdosierung miissen die Beschwerden behandelt werden. Dartiber hinaus empfehlen
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sich allgemein unterstiitzende Malinahmen, einschliel3lich einer standigen
Uberwachung des Patienten.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Aristo vergessen haben,

sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bicalutamid Aristo abbrechen,

kann der Behandlungserfolg geféahrdet werden. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne
Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

— Spannungsgefihl der Brust'?, GréRenzunahme der mannlichen Brus
— Kraftlosigkeit

— Odeme® (Wasseransammlungen im Gesicht, am Rumpf und in den Gliedmalden)

— Schwindel®

— Bauchschmerzen?®, Verstopfung®, Ubelkeit®

— Ausschlag (Hautausschlag, mit Flecken und Kndétchen einhergehender Ausschlag)4
— Blutarmut®

— Hitzewallungen3

— Blut im Urin®

t1 2

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Gewichtszunahme

— Potenzstérungen bis hin zur Impotenz, verminderter Sexualtrieb
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— Schmerzen allgemein, Beckenschmerzen, Brustkorbschmerzen

— Schiittelfrost

— Schlafrigkeit

— Verdauungsstdrungen, Durchfall, Blahungen

— Appetitlosigkeit

— Anderungen der Leberfunktion (darunter erhéhte Leberenzymwerte, Gallestauung
und Gelbsucht), die selten schwerwiegend waren. Diese Anderungen waren haufig
voribergehend und verschwanden oder besserten sich bei fortgesetzter Behandlung
bzw. nach Absetzen der Therapie.

— Schwitzen

— Haarausfall, Nachwachsen von Haaren/abnormer Haarwuchs

— trockene Haut, Juckreiz

— Zuckerkrankheit

— Herzinfarkt® (Uber Todesfalle wurde berichtet), Herzleistungsschwéche5

— Depression

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— Kopfschmerzen, Nackenschmerzen, Riickenschmerzen
— Schlaflosigkeit

— Mundtrockenheit
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Magen-Darm-Beschwerden, Gewichtsverlust

Erhéhung des Blutzuckers

Uberempfindlichkeitsreaktionen, schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angio6dem), Nesselsucht (Urtikaria)

Erkrankung im Zwischengewebe der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung; es
wurde Uber Todesfalle berichtet)

Atemnot

nachtliches Wasserlassen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Erbrechen

Leberversagen (liber Todesfalle wurde berichtet). Eine regelmaldige Kontrolle der
Leberwerte kann erforderlich sein (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).

erh6hte Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Verringerung der Blutplattchenzahl
Herzanfalle, Herzrhythmusstérungen, EKG-Veranderungen (PR-Verlangerungen,
unspezifische Veranderungen)
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Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

— Anderungen im EKG (QT-Verlangerung)

1 Kombinationstherapie mit Bicalutamid in einer Dosierung von 50 mg: Verminderung der
Haufigkeit ist mdglich, wenn gleichzeitig eine weitere Hormonbehandlung durchgeftihrt
wird (mit LHRH-Analoga) oder das Hodengewebe operativ entfernt wird.

2 Einzeltherapie mit Bicalutamid in einer Dosierung von 150 mg: Bei einem Grol3teil der
Patienten tritt eine Vergréllerung der mannlichen Brust ein (Gynakomastie) und/oder es
kommt zu Brustschmerzen. In Studien wurden diese Symptome bei bis zu 5% der
Patienten als schwerwiegend erachtet. Die Brustvergréf3erung wird sich unter
Umstédnden nach Abbruch der Therapie, insbesondere nach langerer Behandlung,
spontan nicht zurtckbilden.

3 Einzeltherapie mit Bicalutamid in einer Dosierung von 150 mg: Kategorie ,Haufig".
4 Kombinationstherapie mit Bicalutamid in einer Dosierung von 50 mg: Mdéglicherweise

reduziert.

°> Kombinationstherapie mit Bicalutamid in einer Dosierung von 50 mg: Das Risiko fiir das
Auftreten einer Herzleistungsschwéache oder eines Herzinfarktes scheint erhéht zu sein,
wenn gleichzeitig eine weitere Hormonbehandlung (mit LHRH-Analoga) durchgeflhrt
wird. Kein erh6htes Risiko war zu erkennen, wenn Bicalutamid in der Dosierung 150 mg
als Einzeltherapie fiir die Behandlung von Prostatakrebs eingesetzt wurde.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Bicalutamid Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
,erwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Bicalutamid Aristo nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer
Verschlechterung des Filmtablettenaussehens bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bicalutamid Aristo 50 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Bicalutamid.

Eine Filmtablette enthalt 50 mg Bicalutamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

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

Filmdiberzug:

Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E171) und Macrogol 4000.

Wie Bicalutamid Aristo 50 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Bicalutamid Aristo 50 mg sind weil3e, runde, gewdlbte Filmtabletten mit der Markierung
BCM 50 auf einer Seite.

Bicalutamid Aristo 50mg ist in Packungen zu 10, 30, 90 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2018.
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