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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
Bicalutamida Aurovitas 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
bicalutamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bicalutamida Aurovitas e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Bicalutamida Aurovitas
. Como tomar Bicalutamida Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Bicalutamida Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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O que é Bicalutamida Aurovitas e para que é utilizada

A Bicalutamida Aurovitas € um medicamento que contém a substancia ativa
bicalutamida. que pertence a um grupo de medicamentos chamado “androgénios”.

- A bicalutamida é utilizada no tratamento do cancro da prostata.
- Atua bloqueando os efeitos das hormonas sexuais masculinas como a testosterona

2. 0O que precisa de saber antes de tomar Bicalutamida Aurovitas

Nao tome Bicalutamida Aurovitas:

Se tem alergia a bicalutamida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se toma terfenadina ou astemizol, os quais sdo utilizados para tratar alergias, ou
cisaprida utilizado para tratar a azia e o refluxo acido

Se é mulher.

A Bicalutamida Aurovitas nao deve ser dada a criancas e adolescentes.
Nao tome Bicalutamida Aurovitas se alguma das condigdes acima se aplicar a si. Se
ndo tiver a certeza, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar

Bicalutamida Aurovitas.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bicalutamida Aurovitas:
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- Se tiver alguma doenca de coracdo ou dos vasos sanguineos, incluindo
problemas no ritmo cardiaco (arritmia), ou esta a ser tratado com medicamentos
para estas doencas. O risco de problemas de ritmo cardiaco pode ser aumentado
com a utilizacao de Bicalutamida Aurovitas

- Se tiver uma doencga que afete o seu figado. O seu médico podera decidir
realizar analises sanguineas para verificar se o seu figado estd a funcionar
adequadamente enquanto esta a tomar este medicamento.

- Se tiver diabetes. O tratamento com bicalutamida em combinagao com
analogos da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH) pode alterar o seu
nivel de aclcar no sangue. Podera ser necessario alterar sua dose de insulina e/ou
medicamentos orais antidiabéticos.

- Se for a um hospital, informe o pessoal médico que esta a tomar Bicalutamida
Aurovitas

Criancas e adolescentes
Bicalutamida Aurovitas ndo deve ser dado a criancas ou adolescentes

Testes e verificagbes
O seu medico pode fazer exames de sangue para verificar se ha qualquer alteracédo
no seu sangue

Outros medicamentos e Bicalutamida Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
obtidos sem prescricdo médica e medicamentos & base de plantas. Isto porque
Bicalutamida Aurovitas pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam.
Também porque outros medicamentos podem afetar a maneira que Bicalutamida
Aurovitas funciona.

Ciclosporina (utilizado para suprimir o sistema imunitdrio de forma a prevenir e
tratar a rejeicdo de um 6rgdo ou de medula 6ssea transplantados)

Midazolam (um medicamento que € usado para aliviar a ansiedade antes de cirurgias
ou certos procedimentos ou como um anestésico antes e durante a cirurgia). Deve
informar o seu médico ou dentista que estd a tomar bicalutamida se necessitar de
uma operagdo ou estiver muito ansioso no hospital.

Terfenadina ou astemizol os quais sdo utilizados para tratar alergias

Cisaprida utilizado para tratar a azia e o refluxo acido (ver Secgcdo 2 N&o tome
Bicalutamida Aurovitas)

Um tipo de medicamentos chamado bloqueador dos canais do calcio, por exemplo
diltiazem ou verapamil. Estes sdo utilizados para tratar doencas cardiacas, angina e
pressdo arterial alta

Medicamentos para tornar o seu sangue menos espesso, por exemplo varfarina.
Cimetidina para o refluxo acido ou para Ulceras no estémago, ou cetoconazol um
medicamento antifingico.

A Bicalutamida Aurovitas pode interferir com alguns medicamentos utilizados para
tratar problemas do ritmo cardiaco (p.ex., quinidina, procainamida, amiodarona e
sotalol) ou pode aumentar o risco de problemas no ritmo cardiaco quando utilizado
com outros farmacos (p.ex., metadona (utilizado para o alivio da dor e, em parte,
para a desintoxicacdo na toxicodependéncia), moxifloxacina (um antibidtico),
antipsicoticos utilizados para doencas mentais graves).
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Bicalutamida Aurovitas com alimentos e bebidas

Os comprimidos nao necessitam de ser tomados com alimentos, mas devem ser
engolidos inteiros com um copo de agua.

Gravidez e aleitamento

Este medicamento nunca deve ser tomado por mulheres.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Este medicamento ndo deve afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
magquinas no entanto, algumas pessoas podem sentir-se sonolentas quando tomam
este medicamento. Se acha que este medicamento estd a fazer com que se sinta
sonolento deve falar com seu médico ou farmacéutico antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

Luz solar ou luz Ultravioleta (UV)
Evitar a exposicdo direta a luz solar excessiva ou a luz UV enquanto estiver a tomar
bicalutamida.

Bicalutamida Aurovitas contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Bicalutamida Aurovitas contém sodio:
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Bicalutamida Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € um comprimido por dia. Os comprimidos devem ser engolidos
inteiros com um copo de agua. Tente tomar o medicamento aproximadamente a
mesma hora, todos os dias.

Deve comecar a tomar estes comprimidos pelo menos 3 dias antes do inicio do
tratamento com analogos de LHRH, por exemplo gonadorelina, ou ao mesmo tempo
quando for submetido a castracao cirurgica

Se tomar mais Bicalutamida Aurovitas do que deveria

Se pensa que pode ter tomado mais comprimidos do que deveria, contacte o seu
médico ou o hospital mais proximo o mais rapidamente possivel. Leve consigo 0s
restantes comprimidos ou a embalagem, para que o médico possa identificar o que
tomou. O médico pode decidir monitorizar as suas fungdes até que os efeitos da
bicalutamida tenham desaparecido.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Aurovitas
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Se pensa que se pode ter esquecido de tomar uma dose de bicalutamida fale com o
seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar. Apenas tome a dose normal, no horario habitual.

Se parar de tomar Bicalutamida Aurovitas
Ndo pare de tomar este medicamento, mesmo que se sinta melhor, a ndao ser que o
seu médico lhe indique.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Se tiver algum dos seguintes sintomas contacte imediatamente o seu médico ou
desloque-se ao servigco de urgéncias do hospital mais proximo.

Reacfes alérgicas

Estes sdo efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100
pessoas):

Os sintomas podem incluir inicio subito de:

Erupcdo cutanea, comichdo ou urticaria na pele

Inchaco da face, labios, lingua ou garganta, ou outras partes do corpo

Falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

Se isso acontecer , consulte um médico imediatamente.

Informe também o seu meédico imediatamente se vocé notar qualquer um dos
seguintes:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas):
Dor abdominal

Sangue na urina.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Coloragdo amarela da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Podem ser sinais de
problemas hepaticos ou em casos raros (afetam menos de 1 em cada 1.000 pessoas)
insuficiéncia hepatica.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar menos de 1 em 100 pessoas):

Falta de ar grave ou falta de ar que se agrava subitamente, e que pode ser acompanhada de tosse
ou temperatura elevada (febre). Podem ser sinais de uma inflamagdo do pulmao
designada por “doenca pulmonar intersticial”.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
Alteracdes no ECG (prolongamento do intervalo QT).

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Tonturas
Prisdo de ventre
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Enjoo (ndusea)
Inchaco e sensibilidade da mama
Desenvolvimento mamério no homem
Afrontamentos
Sensac¢do de fraqueza
Inchaco
Baixo nimero de glébulos vermelhos (anemia), que pode fazer com que se sinta cansado ou esteja
palido.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Perda de apetite
Desejo sexual reduzido
Depressao
Sonoléncia
Indigestao
Gases (flatuléncia)
Queda de cabelo
Maior crescimento do cabelo ou crescimento capilar excessivo
Pele seca
Comichdo
Erupcdo cutinea
Dificuldade em obter uma ere¢io (impoténcia)
Aumento de peso
Dor no peito
Funcdo cardiaca diminuida
Ataque cardiaco.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
Aumento da sensibilidade da pele a luz solar.

O seu medico pode fazer exames de sangue para verificar se ha qualquer alteracédo
Nno Seu sangue.

Ndo fique preocupado com esta lista de efeitos indesejaveis. Pode ndo sentir nenhum
deles.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

5. Como conservar Bicalutamida Aurovitas
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento depois de expirar o prazo de validade impresso no
blister ou na embalagem exterior, a seguir a EXP. Os dois primeiros digitos indicam o
més e os quatro Ultimos digitos indicam o ano. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Bicalutamida Aurovitas

A substancia ativa é a bicalutamida. Cada comprimido contém 50 mg bicalutamida.
Os outros componentes do nlcleo do comprimido sdo: lactose mono-hidratada,
estearato de magnésio, crospovidona, povidona K-29/32, laurilsulfato de sodio.

Os componentes do revestimento do comprimido sao: lactose mono-hidratada,
hipromelose, macrogol 4000, didéxido de titdnio (corante E171).

Qual é o aspeto de Bicalutamida Aurovitas e o conteiido da embalagem

Os comprimidos sdo brancos, redondos, biconvexos, revestidos por pelicula, com a
gravacao BCM50 em um lado.

Os comprimidos estdo disponiveis em blisters de 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56,
80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 ou 280 comprimidos.

E possivel que ndo estejam comercializadas todas as apresentaces.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis® Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Synthon Hispania
Castello 1
Poligono Las Salinas
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08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Alemanha

Este medicamento foi autorizado nos Estados-Membros da Unido Europeia com as seguintes

denominagoes:

Austria Bicalutamid Actavis 50 mg - Filmtabletten

Bélgica DOC Bicalutamide 50mg, filmomhulde tabletten
Republica Checa Bicalutamid Actavis 50 mg

Dinamarca Bicalutamid Actavis

Estonia Bicalutamid Actavis 50 mg

Finlandia Bicavan 50 mg tabletti, kalvopdaallysteinen
Alemanha Bicalutamid-Actavis 50 mg Filmtabletten

Grécia Bicalutamide / Actavis 50 mg, film-coated tablets
Hungria Bicusan 50 mg, filmtabletta

Islandia Bicalutamid Actavis 50 mg, filmuhtdud tafla
Irlanda Bicalutamide Avansor 50 mg, film-coated tablets
Itdlia Bicalutamide Actavis 50 mg, compressa rivestita con film

Lituania Salpro 50 mg plevele dengtos

Letonia Salpro 50 mg, apvalkotas

Luxemburgo DOC Bicalutamide 50mg, comprimés pelliculés
Noruega Bicalutamid Actavis 50 mg, tablett, filmdrasjert
Poldnia Calubloc 50 mg, tabletka powlekana

Eslovaquia Bicalutamid Actavis 50 mg, filmom obalena tableta
Eslovénia Bicusan 50 mg, filmsko obloZzena tableta

Espanha Bicalubea 50 mg, comprimido recubierto con pelicula EFG
Suécia Bikalutamid Actavis 50 mg, filmdragerad tablett
Holanda Bicalutamide Mylan 50 mg, filmomhulde tabletten
Reino Unido Bicalutamide 50 mg, film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em janeiro de 2021



