FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Bicalutamida Aristo 150 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Bicalutamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Bicalutamida Aristo e para que é utilizada
. Antes de tomar Bicalutamida Aristo

. Como tomar Bicalutamida Aristo

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Bicalutamida Aristo

. Outras informacoes
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1. O QUE E Bicalutamida Aristo E PARA QUE E UTILIZADA

Bicalutamida Aristo pertence a um grupo de medicamentos denominados
antiandrogénios. Isto significa que pode interferir com alguma da actividade dos
androgénios (hormonas sexuais masculinas) no corpo.

Bicalutamida Aristo é utilizada para tratar neoplasias da préstata.
Na doenga precoce, € utilizado como tratamento imediato ou devera ser iniciado
apods tratamento com intuito curativo.

Bicalutamida Aristo € igualmente utilizada como monoterapia em doentes para os
quais a castragdao ou o uso de outros medicamentos nao € considerado adequado
ou aceitavel.

2. ANTES DE TOMAR Bicalutamida Aristo

Nao tome Bicalutamida Aristo

Se tem alergia (hipersensibilidade) a bicalutamida ou a qualquer outro componente
de Bicalutamida Aristo 150 mg.

Simultaneamente com outros medicamentos contendo terfenadina, astemizol ou
cisapride.

Bicalutamida Aristo 150 mg ndo deve ser tomada por mulheres, incluindo gravidas e
mulheres que estejam a amamentar.
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Bicalutamida Aristo 150 mg ndo deve ser administrada a criangas.

Tome especial cuidado com Bicalutamida Aristo

Fale com o seu médico se tiver alguma das seguintes situagoes:

Qualquer perturbagdo no coragdo ou nos vasos sanguineos, incluindo alteragdes do ritmo
cardiaco (arritmia) ou se estiver a tomar algum medicamento para estes problemas. O
risco de alteragbes do ritmo cardiaco pode estar aumentado quando se esta a tomar
Bicalutamida Aristo.

Tem algum problema de saude ou doenga que afecte o seu figado.
Esta tomar outros medicamentos, incluindo aqueles que compra sem receita médica.

Se for hospitalizado informe o pessoal médico de que esta a tomar Bicalutamida
Aristo 150 mg.

Tomar Bicalutamida Aristo 150 mg com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Em particular, devera informa-lo se esta a tomar anticoagulantes orais (para
prevencao de coagulos sanguineos), alguns anti-histaminicos (terfenadina ou
astemizol), cisapride (para alguns tipos de indigestéao), ciclosporina (para suprimir o
seu sistema imunitario), ou bloqueadores dos canais do calcio (para tratamento de
pressao arterial alta ou outras doengas cardiacas), cimetidina ou cetoconazol.

Bicalutamida Aristo pode interferir com alguns medicamentos usados para tratar
alteragbes do ritmo cardiaco (por exemplo quinidina, procainamida, amiodarona e
sotalol) ou pode aumentar o risco de problemas do ritmo cardiaco quando tomado com
outros medicamentos (por exemplo metadona (usado no alivio da dor e como parte do
tratamento de desintoxicagdo de drogas de abuso), moxifloxacina (antibiético),
antipsicéticos usados para doengas mentais graves).

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Bicalutamida Aristo ndo deve ser tomado por mulheres, incluindo gravidas e
mulheres que estejam a amamentar.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas
E improvavel que Bicalutamida Aristo afecte a sua capacidade de conduzir veiculos
ou utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Bicalutamida Aristo

Os comprimidos de Bicalutamida Aristo contém lactose monohidratada. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.
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3. COMO TOMAR Bicalutamida Aristo

Tome o0 seu medicamento de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale como
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual é de 1 comprimido tomado uma vez por dia.
Devera engolir o comprimido inteiro com agua.
Tente tomar os comprimidos sempre a mesma hora do dia.

Nao pare de tomar os comprimidos mesmo que se esteja a sentir bem, a nao ser
qgue o seu médico o recomende.

Se tomar mais Bicalutamida Aristo do que deveria
Se tomar Bicalutamida Aristo mais do que deveria, contacte o seu médico ou o
hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Aristo
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Bicalutamida Aristo
Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Bicalutamida Aristo pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente ou desloque-se ao hospital mais préximo se
Ilhe acontecer alguma das seguintes situacoes:

Efeitos secundarios que sao pouco frequentes:

Coloragao amarela da pele e dos olhos (ictericia). Podem ser sintomas de lesao no
figado ou pode ocorrer raramente faléncia do figado.

Efeitos secundarios que sao pouco frequentes:

Falta de ar grave ou agravamento subito de falta de ar, possivelmente com tosse ou
febre. Alguns doentes que tomam Bicalutamida Aristo 150 mg podem desenvolver
uma inflamacgao dos pulmdes, denominada doenga pulmonar intersticial.

Comichao intensa na pele (com inchagos ou protuberancias) ou inchago da cara,
labios, lingua e/ou garganta, que possam causar dificuldade em engolir.

Sangue na urina

Dor abdominal

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundarios o incomodar:
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Efeitos secundarios que sao muito frequentes:
Hipersensibilidade ou aumento do volume da mama.

Efeitos secundarios que sao frequentes:
Afrontamentos

Nauseas

Comichao

Sensagéo de fraqueza

Pele seca

Diminuigao da libido

Impoténcia

Aumento de peso

Perda ou crescimento de cabelo

Efeitos secundarios que sao pouco frequentes:
Indigestao
Depresséo.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida:
Alteracao no ECG (prolongamento do intervalo QT)

Ocasionalmente, Bicalutamida Aristo 150 mg podera estar associada com alteragdes
do sangue, pelo que é o possivel que o seu médico pega algumas analises de
sangue.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR BICALUTAMIDA ARISTO

Nao sdo necessarias precaugdes especiais de conservagao.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Bicalutamida Aristo ap6s o prazo de validade impresso no embalagem
exterior a seguir a abreviatura utilizada para prazo de validade. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagao ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composigao de Bicalutamida Aristo
A substéancia activa é: bicalutamida
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Os outros componentes sao:

Nlcleo: lactose monohidratada; amidoglicolato (Tipo A); povidona (K30);
crospovidona (Tipo B) e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose (50%) 3mPas; macrogol 300 e didxido de titanio (E171)
(15%).

Qual o aspecto de Bicalutamida Aristo e conteido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula, branco, redondo e biconvexo.
Blisters de PVC/Alu.

Embalagens de 20 e 60 comprimidos revestidos por pelicula

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Aristo Pharma Iberia, SL

Calle Solana, 26 - Torrejon de Ardoz

28850 Madrid

Spain

Fabricante

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A. MEDINSA
C/ Solana, 26

28850 Terrejon de Ardoz

Madrid

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



