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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Casodex 50 mg Filmtabletten

Bicalutamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

Rahmen  \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
reenischbednat | o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
E; Beschwerden haben wie Sie.

’ » \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Casodex und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Casodex beachten?
3. Wie ist Casodex einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Casodex aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Casodex und wofiir wird es angewendet?
Casodex ist ein Arzneimittel, das die Wirkung des ménnlichen Sexualhormons (Testosteron)
hemmt (nichtsteroidales Antiandrogen).

1.1 Casodex wird als Kombinationstherapie in einer Dosierung von 50 mg angewendet bei
fortgeschrittenem Prostatakrebs, bei dem zusammen mit Testosteron senkenden MaB3nahmen
die Wirkungen des mannlichen Sexualhormons maximal unterdrtckt werden sollen.

1.2 Casodex wird in einer Dosierung von 150 mg (1-mal téglich 3 Filmtabletten Casodex
50 mg) angewendet bei

lokal fortgeschrittenem Prostatakrebs und einem hohen Risiko des Fortschreitens der Erkrankung

e als alleinige Therapie oder

* zusatzlich zu einer Strahlentherapie bzw. einer operativen Entfernung der Prostata.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Casodex beachten?

2.1 Casodex 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 Verdauungsstorungen ein-
nehmen, die den Wirkstoff Cisaprid enthalten (siehe Abschnitt 2.3 ,Einnahme von Casodex
zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

e wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien einnehmen, die
die Wirkstoffe Terfenadin oder Astemizol enthalten (siehe Abschnitt 2.3 ,Einnahme von
Casodex zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

¢ von Frauen,

e von Kindern.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Casodex einnehmen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie folgende Erkrankungen haben:

Jegliche Herz- oder GefaBerkrankungen, einschlieBlich Herzrhythmusstérungen (Arrhyth-
mien), oder wenn Sie mit Arzneimitteln fiir diese Erkrankungen behandelt werden. Das Risiko
fur Herzrhythmusstorungen kann erhdht sein, wenn Sie Casodex einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Casodex ist erforderlich,

e wenn Sie mittelschwere bis schwere Leberfunktionsstorungen haben. Wegen maglicher
Leberveranderungen wird Ihr Arzt regelméaBig Leberfunktionstests durchfiinren. Wenn bei
Ihnen wahrend der Behandlung schwere Leberfunktionsstorungen auftreten, wird Ihr Arzt
die Behandlung mit Casodex abbrechen. Es wurde Uber Todesfalle berichtet.

 wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel (Ciclosporin, Kalziumantagonisten oder blut-
gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarintyp, z. B. Warfarin) einnehmen (siehe
Abschnitt 2.3 ,Einnahme von Casodex zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

* bei Kombinationstherapie mit Casodex: 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 &uBern, vor allem wenn Sie bereits an Diabe-
tes mellitus leiden. Eine Kontrolle der Blutzuckerspiegel wird daher empfohlen. Fragen Sie
hierzu Ihren Arzt.

Einzeltherapie mit Casodex in einer Dosierung von 150 mg (siehe Abschnitt 1.2):

Bei Patienten mit einem Fortschreiten der Erkrankung unter der Behandlung mit Casodex
(erhohter PSA-Wert) ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Casodex erforderlich. In
diesem Fall wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie Casodex weiter einnehmen sollen.

2.3 Einnahme von Casodex zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Casodex darf nicht gleichzeitig eingenommen werden mit Arzneimitteln, die folgende Wirk-
stoffe 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 abschétzbare, uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die Uber einen bestimmten Stoffwechselweg
abgebaut werden, ist Vorsicht geboten. Diese Arzneimittel oder Casodex konnten stérker als
gewlnscht wirken oder eher zu Nebenwirkungen fihren. Dann wird Ihr Arzt gegebenenfalls
die Dosierung anpassen und regelmaBig Ihr Krankheitsbild und Ihre Blutwerte tGberprifen.
Dies gilt z. B. fir:

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

* Kalziumantagonisten (bestimmte Gruppe von Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung).

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die die Abbauprozesse von Casodex in der Leber
hemmen, ist besondere Vorsicht geboten. Es konnten vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

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

Wenn Sie Casodex gleichzeitig mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarintyp,
z. B. Warfarin, einnehmen, kann die gerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel ver-
starkt werden.

Da in diesem Fall die Blutgerinnungszeit erheblich verléangert sein kann, wird Ihr Arzt bei Ihnen
gegebenenfalls haufiger Kontrollen der Blutgerinnungszeit vornehmen und die Dosierung
des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels mdglicherweise anpassen (siehe Abschnitt 2.3
,Einnahme von Casodex zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Casodex kann Auswirkungen auf einige Arzneimittel haben, die zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol) angewendet werden, oder
kann das Risiko von Herzrhythmusstérungen erhohen, wenn es zusammen mit einigen ande-
ren Arzneimitteln angewendet wird (z. B. 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 Casodex und andere iiblicherweise gleichzeitig ange-
wendete Arzneimittel, insbesondere Arzneimittel, die die Freisetzung bestimmter ménnlicher
Hormone hemmen (LHRH-Analoga), gegenseitig beeinflussen.

2.4 Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel ist nicht flr die Anwendung bei Frauen bestimmt.

Da in Tierstudien voriibergehende Beeintrachtigungen der ménnlichen Fruchtbarkeit beobach-
tet wurden, ist auch beim Mann mit einem Zeitraum verminderter Fruchtbarkeit bzw. Unfrucht-
barkeit durch Casodex zu rechnen.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Gelegentlich kann es vorkommen, dass die Filmtabletten Sie schléfrig machen. Seien Sie in
diesen Fallen vorsichtig beim Fiihren von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen.

2.6 Casodex enthélt Lactose, eine bestimmte Zuckerart.
Bitte nehmen Sie Casodex daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

2.7 Casodex Natrium-Gehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”,

3. Wie ist Casodex einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Kombinationstherapie mit Casodex in einer Dosierung von 50 mg (siehe Abschnitt 1.1):
1-mal taglich 1 Filmtablette

Diese Dosis gilt auch flr dltere Patienten, Patienten mit eingeschréankter 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 Casodex ist erforderlich®).

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

Einzeltherapie mit Casodex in einer Dosierung von 150 mg (siehe Abschnitt 1.2):

1-mal téglich 3 Filmtabletten

Bitte achten Sie darauf, die 3 Tabletten gleichzeitig einzunehmen. Die Dosis darf nicht verrin-
gert werden, Sie gefahrden sonst den Erfolg der Therapie.

Diese Dosis gilt auch flr altere Patienten, Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion und
Patienten mit leichten Leberfunktionsstérungen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Leberfunktionsstorungen
(siehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Casodex ist erforderlich®).

3.2 Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit einem Glas Wasser eingenommen werden. Die Ein-
nahme kann unabhéngig von den Mahizeiten, sollte jedoch maglichst zur gleichen Tageszeit
erfolgen.

3.3 Dauer der Anwendung

Auch wenn Sie sich nach einiger Zeit deutlich besser fihlen, muss die Behandlung regelmé-
Big fortgesetzt werden. Die Dauer bestimmt der behandelnde Arzt in Abhdngigkeit von Ihrer
Erkrankung.

3.4 Wenn Sie eine groBere Menge von Casodex eingenommen haben, als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann tber die gegebenenfalls erforderlichen MaB-
nahmen entscheiden.

Die unerwinschten Wirkungen nach der Einnahme von zu hohen Casodex-Dosen sind nicht
bekannt. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Eine Dialyse ist nach dem derzeitigen Stand
der Erkenntnis nicht zweckmaBig. Bei Verdacht auf Uberdosierung miissen die Beschwerden
behandelt werden. Dartber hinaus empfehlen sich allgemein unterstitzende MaBnahmen, ein-
schlieBlich einer sténdigen Uberwachung des Patienten.

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

3.6 Wenn Sie die Einnahme von Casodex abbrechen,

kann der Behandlungserfolg gefahrdet werden. Brechen Sie die Behandlung nicht
ohne Ruicksprache mit Ihrem Arzt ab. Fahmen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. H

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

technisch bedingt

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

* Spannungsgefiinl der Brust'?, GréBenzunahme der mannlichen Brust'?

* Kraftlosigkeit

o Odeme® (Wasseransammlungen im Gesicht, am Rumpf und in den Gliedmalen)

e Schwindel®

* Bauchschmerzen®, Verstopfung?, Ubelkeit®

* Ausschlag (Hautausschlag, mit Flecken und Kndtchen einhergehender Ausschlag)*
* Blutarmut®

* Hitzewallungen?®

e Blutim Urin®
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Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Gewichtszunahme

e Potenzstorungen bis hin zur Impotenz, verminderter Sexualtrieb

» Schmerzen allgemein, Beckenschmerzen, Brustkorbschmerzen

e Schuttelfrost

e Schlafrigkeit

e \erdauungsstérungen, Durchfall, Bldhungen

 Appetitlosigkeit

« Anderungen der Leberfunktion (darunter erhdhte Leberenzymwerte, Gallestauung und
Gelbsucht), die selten schwerwiegend waren. Diese Anderungen waren haufig voriiber-
gehend und verschwanden oder besserten sich bei fortgesetzter Behandlung bzw. nach
Absetzen der Therapie.

e Schwitzen

¢ Haarausfall, Nachwachsen von Haaren/abnormer Haarwuchs

¢ trockene Haut, Juckreiz

* Zuckerkrankheit

e Herzinfarkt® (iiber Todesfalle wurde berichtet), Herzleistungsschwache®

* Depression

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

 Kopfschmerzen, Nackenschmerzen, Riickenschmerzen

* Schiaflosigkeit

* Mundtrockenheit

» Magen-Darm-Beschwerden, Gewichtsverlust

e Erhéhung des Blutzuckers

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

e Erkrankung im Zwischengewebe der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung; es wurde tiber
Todesfélle berichtet)

o Atemnot

 Ndchtliches Wasserlassen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

e Erbrechen

e |eberversagen (Uber Todesfalle wurde berichtet). Eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte
kann erforderlich sein (siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e \erringerung der Blutplattchenzahl

* Herzanfdlle, Herzrhythmusstorungen, EKG-Verdnderungen (PR-Verlangerungen, unspezifi-
sche Verdnderungen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar
 Anderungen im EKG (QT-Verldngerung)

' Kombinationstherapie mit Casodex in einer Dosierung von 50 mg (siehe Abschnitt 1.1):
Verminderung der Haufigkeit ist méglich, wenn gleichzeitig eine weitere Hormonbehandlung
durchgefihrt wird (mit LHRH-Analoga) oder das Hodengewebe operativ entfernt wird.

2 Einzeltherapie mit Casodex in einer Dosierung von 150 mg (siehe Abschnitt 1.2):

Bei einem GroBteil der Patienten tritt eine VergroBerung der ménnlichen Brust ein (Gynako-
mastie) und/oder es kommt zu Brustschmerzen. In Studien wurden diese Symptome bei bis
zu 5 % der Patienten als schwerwiegend erachtet. Die BrustvergroBerung wird sich unter
Umstanden nach Abbruch der Therapie, insbesondere nach langerer Behandlung, spontan
nicht zurtickbilden.

% Einzeltherapie mit Casodex in einer Dosierung von 150 mg (siehe Abschnitt 1.2):

Kategorie ,Haufig*.

* Kombinationstherapie mit Casodex in einer Dosierung von 50 mg (siehe Abschnitt 1.1):
Maglicherweise reduziert.

5 Kombinationstherapie mit Casodex in einer Dosierung von 50 mg (siehe Abschnitt 1.1):

Das Risiko fir das Auftreten einer Herzleistungsschwdche oder eines Herzinfarktes scheint
erhéht zu sein, wenn gleichzeitig eine weitere Hormonbehandlung (mit LHRH-Analoga)
durchgefiihrt wird. Kein erhohtes Risiko war zu erkennen, wenn Casodex in der Dosierung
150 mg als Einzeltherapie fir die Behandlung von Prostatakrebs eingesetzt wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur 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 anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Casodex aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Casodex enthélt

o Der Wirkstoff ist: Bicalutamid.
1 Filmtablette enthalt: 50 mg Bicalutamid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium, Povidon, Magnesiumstearat, Macrogol
300, Hypromellose, Titandioxid.

6.2 Wie Casodex aussieht und Inhalt der Packung

Casodex 50 mg sind weiB3e, runde, nach auen gewdlbte Filmtabletten mit der Markierung
,Cdx 50" auf der einen Seite und der Markierung in Form eines Pfeils auf der anderen Seite.
Casodex 50 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 30 Filmtabletten und 90 Filmtabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022.
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