MRP: UK/H/364/01 CASODEX 150 mg — Filmtabletten Gl

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Casodex 150 mg - Filmtabletten

Bicalutamid
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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:

Was ist Casodex und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Casodex beachten?

Wie ist Casodex einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Casodex aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST CASODEX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bicalutamid ist ein nichtsteroidales Antiandrogen, das ist ein Wirkstoff, der den natirlichen
mannlichen Geschlechtshormonen (Androgenen) entgegenwirkt. Bicalutamid tritt an
bestimmten Stellen (den Hormonrezeptoren) mit den Androgenen in Konkurrenz, blockiert die
Rezeptoren und hemmt so die Wirkung der Androgene auf das Gewebe.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CASODEX BEACHTEN?

Casodex darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bicalutamid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Casodex sind.

bei Frauen und Kindern
bei gleichzeitiger Anwendung von Terfenadin, Astemizol (Antihistaminika) oder Cisaprid
(gegen Verdauungsstdrungen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Casodex ist erforderlich

bei bestehenden Leber- oder Nierenfunktionsstérungen kann das Risiko fir bestimmte
Nebenwirkungen erhoht sein. Diese Erkrankungen bedirfen daher einer besonders
sorgféltigen Uberwachung.

Die Behandlung mit Casodex bedarf daher der regelméaRigen arztlichen Kontrolle.

Bei Auftreten von Gelbsucht oder starken Schmerzen im rechten Oberbauch ist sofort der Arzt
zu verstandigen, da eine Leberschadigung und in seltenen Fallen ein Leberversagen auftreten
kann.
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Gehen Sie regelmaliig zu den angeordneten Kontrolluntersuchungen.

Bei Einnahme von Casodex 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.

Wenn Sie zwei oder mehrere Arzneimittel einnehmen, ist es moglich, dass sich die Wirkstoffe
dieser Arzneimittel gegenseitig beeinflussen. Es kann der Fall eintreten, dass die Wirkung jedes
einzelnen Arzneimittels verstarkt oder auch abgeschwécht wird, selbst dann, wenn Sie diese
Arzneimittel zu unterschiedlichen Zeiten einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt unbedingt Uber vorangegangene Behandlungen sowie Uber alle
anderen eingenommenen Arzneimittel, insbesondere wenn Sie orale Gerinnungshemmer,
bestimmte Antihistaminika (Terfenadin oder Astemizol), Cisaprid (gegen
Verdauungsstorungen), Cyclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems),
Kalziumkanalblocker (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder einigen Herzerkrankungen),
Cimetidin (gegen verschiedene Magen-Darm-Erkrankungen) oder Ketokonazol (gegen
Pilzinfektionen) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Casodex ist nur bei méannlichen Patienten angezeigt und darf daher bei schwangeren bzw.
stillenden Frauen nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Casodex |Ihre Fahigkeit zum Lenken eines Kraftfahrzeuges oder
zum Bedienen einer Maschine beeintrachtigt. Bei Patienten, die von einer gelegentlich zu
beobachtenden Schlafrigkeit betroffen sind, ist jedoch Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Casodex

Dieses Arzneimittel enthalt Laktose (Milchzucker). Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie einzelne
Zucker nicht vertragen, sprechen Sie mit lhrer Arztin/lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

3. WIE IST CASODEX EINZUNEHMEN?

Nehmen sie Casodex immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis 1 Tablette pro Tag und sollte taglich
zum gleichen Zeitpunkt eingenommen werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit reichlich Flussigkeit ein.

Casodex sollte ohne Unterbrechung eingenommen werden, und zwar fir die Dauer von
mindestens 2 Jahren bzw. bis zum Fortschreiten der Erkrankung.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und alten Patienten mit normaler
Nierenfunktion sind keine Dosisanpassungen erforderlich.

Bei Patienten mit leicht eingeschrankter Leberfunktion sind ebenfalls keine Dosisanpassungen
erforderlich.

Uber die Dosierung bei Patienten mit stark eingeschrankter Leberfunktion entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine grol3ere Menge von Casodex eingenommen haben, als Sie sollten

Derzeit liegen bezuglich Uberdosierung keine Erfahrungen vor.
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Bei irrtimlicher Einnahme von zu vielen Filmtabletten setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem
behandelnden Arzt in Verbindung.
Wenn Sie die Einnahme von Casodex vergessen haben

Sollten Sie einmal auf die Einnahme von Casodex vergessen haben, so dirfen Sie dies nicht
nachholen, indem Sie die Dosis bei der nachsten Einnahme verdoppeln. Nehmen Sie einfach
die folgende Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt und
Apotheker.
4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Casodex Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Als Nebenwirkungen kdénnen auftreten:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten):

Schmerzen oder Vergrof3erung des Brustgewebes. In Studien wurden diese Symptome bei
etwa 5% der Patienten als schwer angesehen. Eine spontane Rickbildung des vergréf3erten
Brustgewebes kann nach Ende der Therapie - insbesondere nach Langzeittherapie —
ausbleiben.

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):

Gesichtsrotung,  Hitzewallungen,  Ubelkeit, Jucken, Impotenz,  Gewichtszunahme,
Schwéchegefiihl, Hauttrockenheit, Haarausfall oder erneutes Haarwachstum, Verminderung
des Sexualtriebes.

Leberveranderungen (erhthte Leberwerte im Blut, Gelbsucht), welche selten schwer sind.
Diese Veranderungen waren haufig voribergehend und verschwanden oder besserten sich
trotz fortgesetzter Therapie oder nach Therapieende.

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten):

Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen, Blut im Harn, Depression und Lungenentziindung
(interstitielle Lungenkrankheit) sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlie3lich Schwellung
von Haut und Schleimh&uten und Nesselausschlag).

Selten (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten)

Leberversagen trat selten auf, daher wird Ihr Arzt bei Ihnen regelmafiig die Leberwerte im Blut
kontrollieren.

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

5. WIE IST CASODEX AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht tGber 30°C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdrickfolie angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

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
MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
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Was Casodex enthélt:
Der Wirkstoff ist: Bicalutamid.
Eine Filmtablette enthalt 150 mg Bicalutamid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactosemonohydrat, Magnesiumstearat,
Carboxymethylstarke-Natrium, Hypromellose, Macrogol 300, Titandioxid.
Wie Casodex aussieht und Inhalt der Packung
Arzneiform: weil3e Filmtabletten.

Packungsgrol3e: 30 Stick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Zulassungsinhaber

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
E-mail: info.at@astrazeneca.com

Hersteller

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-StralRe, 68723 Plankstadt, Deutschland

Gl

Povidon,

Falls weitere Informationen lber das Arzneimittel gewtlnscht werden, setzen Sie sich bitte mit

dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Z.Nr.. 1-23884

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar 2007.
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