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Folheto informativo: Informacao para o doente

Bicalutamida Fair-Med 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bicalutamida

Leia atentamente este folheto na totalidade antes de tomar este medicamento,
porque o mesmo 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto

O que é Bicalutamida Fair-Med e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bicalutamida Fair-Med
Como tomar Bicalutamida Fair-Med

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Bicalutamida Fair-Med

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Bicalutamida Fair-Med e para que é utilizado

Bicalutamida Fair-Med contém um medicamento denominado bicalutamida. Este
pertence a um grupo de medicamentos designados por antiandrogénios n&o
esteroides. A bicalutamida bloqueia o efeito das hormonas sexuais masculinas
(androgénios), inibindo assim o crescimento das células na préstata.

Bicalutamida Fair-Med 150 mg € indicado quer em monoterapia quer em associagdo
com a remocgdo cirdrgica da glédndula prostatica ou radioterapia, em doentes com
cancro da prostata localmente avancado com elevado risco de progressdo da doenca.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bicalutamida Fair-Med

Ndo tome Bicalutamida Fair-Med:

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

se ja estd a tomar um medicamento denominado cisaprida ou determinados
medicamentos anti-histaminicos (terfenadina ou astemizol).

se & mulher.

Ndo tome Bicalutamida Fair-Med se alguma das situagdes acima descritas se aplica a
si. Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Bicalutamida Fair-Med.

Bicalutamida Fair-Med ndo deve ser dado a criancas e adolescentes.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bicalutamida Fair-Med se:
tem problemas de figado. O medicamento deve entdo ser tomado apenas apos o seu
meédico ter avaliado cuidadosamente os possiveis beneficios e riscos. O seu médico
realizara regularmente testes da funcdo hepatica (bilirrubina, transaminases,



APROVADO EM
04-11-2016
INFARMED

fosfatase alcalina). Caso se desenvolvam perturbacbes graves da funcdo hepatica, o
tratamento com Bicalutamida Fair-Med deve ser suspenso.

a sua funcdo renal esta gravemente afetada. O medicamento deve apenas ser
tomado apods o seu médico ter avaliado cuidadosamente os possiveis beneficios e
riscos.

sofre de doencga cardiaca incluindo alteracGes do ritmo cardiaco (arritmia) ou se
estiver a tomar algum medicamento para estes problemas. Se for o caso, o seu
meédico testara regularmente o funcionamento do seu coracéo.

Se for hospitalizado, informe o pessoal médico de que esta a tomar Bicalutamida
Fair-Med.

Outros medicamentos e Bicalutamida Fair-Med
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou possa vir a tomar outros medicamentos.

Ndo tome Bicalutamida Fair-Med se ja estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

Cisaprida (utilizado para alguns tipos de indigestdo).

Determinados medicamentos anti-histaminicos (terfenadina ou astemizol).

Bicalutamida Fair-Med pode interferir com alguns medicamentos usados para tratar
alteracbes 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 desintoxicacdo de drogas de abuso), moxifloxacina
(antibiotico), antipsicoticos usados para doengas mentais graves).

Alem disso, informe o seu meédico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

Medicamentos tomados por via oral para prevenir coagulos sanguineos
(anticoagulantes orais).

O seu médico pode fazer-lhe andlises ao sangue antes e durante o seu tratamento
com Bicalutamida Fair-Med.

Ciclosporina (para suprimir o seu sistema imunitario).

Blogueadores da entrada do calcio (para tratamento da tensdo arterial alta ou de
algumas doencas cardiacas).

Cimetidina (para problemas de est6mago).

Cetoconazol (para tratar infecdes causadas por um fungo).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Bicalutamida Fair-Med é contraindicado em mulheres e ndo deve ser administrado a
gravidas ou mdes a amamentar.

Bicalutamida Fair-Med pode induzir um periodo de subfertilidade ou infertilidade no
homem.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provavel que Bicalutamida Fair-Med afete a sua capacidade para conduzir ou
utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.



APROVADO EM
04-11-2016
INFARMED

No entanto, ha a possibilidade de estes comprimidos |he causarem tonturas ou
sonoléncia. Caso seja afetado com esses sintomas, ndo deve conduzir ou trabalhar
com maquinas.

Bicalutamida Fair-Med contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico de que € intolerante a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Bicalutamida Fair-Med

Tome sempre este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico lhe
disseram. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada para um adulto € um comprimido por dia.

Engula o comprimido inteiro com agua.

A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdao do comprimido caso tenha
dificuldade em o engolir inteiro.

Tente tomar o seu comprimido hd mesma hora todos os dias.

Ndo pare de tomar este medicamento mesmo que se esteja a sentir bem, a ndo ser
gue o seu médico o recomende.

Se tomar mais Bicalutamida Fair-Med do que deveria
Se tomar mais Bicalutamida Fair-Med do que o prescrito, devera contactar o seu
médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Fair-Med

Se se esqueceu de tomar uma dose, ndo tome a dose omitida e tome a dose
seguinte como habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reactes alérgicas (pouco frequentes, podem afetar até 1 pessoa em 100):
Os sintomas podem incluir o aparecimento subito de:

Erupcdo cutanea, comichdo ou urticaria.

Inchacgo do rosto, labios, lingua, garganta ou outras partes do corpo.

Falta de ar, sibilos ou dificuldade em respirar.

Se isto |he acontecer, consulte um médico de imediato.

Informe também o seu médico de imediato, se notar algum dos seguintes sintomas:
Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 10):

Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia) e aumento das
transaminases. Podem ser sintomas de problemas de figado ou em casos raros (pode
afetar até 1 pessoa em 1000) de faléncia hepatica.

Dor no abdémen.

Sangue na urina.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 100):
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Falta de ar grave ou falta de ar que se agrava subitamente.

Esta pode ser acompanhada de tosse ou de temperatura elevada (febre). Estes
podem ser sintomas de uma

inflamacao pulmonar denominada “doenca pulmonar intersticial”.

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

Outros efeitos secundarios possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 pessoa em cada 10)
Erupcdo cutanea.

Inchacgo e sensibilidade mamaria.

Sensacdo de fraqueza.

Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 10)
Rubor facial.

Sensacdo de enjoo (nauseas).

Comichao.

Pele seca.

Problemas para ter uma erecédo (disfungdo erétil).
Aumento de peso.

Diminuigcao do desejo sexual.

Perda de cabelo.

Crescimento de cabelo ou crescimento de pelo extra.
Baixos niveis de globulos vermelhos (anemia). Isto pode fazé-lo sentir-se cansado ou
com aspeto palido.

Perda de apetite.

Depressao.

Sonoléncia.

Indigestao.

Tonturas.

Obstipacao.

Gases (flatuléncia).

Dor no peito.

Inchaco (edema).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Aumento da sensibilidade da pele a luz solar.

O seu médico pode fazer-lhe anadlises ao sangue para detetar quaisquer alteragdes
sanguineas.

Ndo figue preocupado com esta lista de efeitos secundarios possiveis. Podera ndo
experimentar nenhum deles. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

5. Como conservar Bicalutamida Fair-Med

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apdés <VAL>. 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bicalutamida Fair-Med

A substdncia ativa € a bicalutamida. Cada comprimido contém 150 mg de
bicalutamida.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, povidona K- 25, carboximetilamido
sodico (tipo A), estearato de magnésio

Revestimento: Hipromelose (5cP), didxido de titdnio (E171), propilenoglicol

Qual o aspeto de Bicalutamida Fair-Med e contelido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, biconvexos, redondos, ranhurados, de cor
branca.

Blisters de PVC/ PVYDC/Aluminio.

10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 86, 90, 98, 100, 140, 200, 280 comprimidos
revestidos por pelicula

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Fair-Med Healthcare GmbH

Planckstrasse 13, 22765 Hamburg

Alemanha

Fabricante

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue,
15351 Pallini Attikis
Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha: Bicalutamid Fair-Med Healthcare 150mg Filmtabletten

Chipre: Bicalutamide Fair-Med

Dinamarca: Bicalutamid Fair-Med

Irlanda: Bicalutamide Fair-Med 150mg Film-coated Tablets
Paises Baixos: Bicalutamide Fair-Med 150mg, filmomhulde tabletten
Poloénia: Bicalutamide Fair-Med

Portugal: Bicalutamida Fair-Med

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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