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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Bicalutamida Farmoz 150 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que € Bicalutamida Farmoz e para que ¢ utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Bicalutamida Farmoz

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Bicalutamida Farmoz e para que ¢ utilizado

Bicalutamida Farmoz pertence a um grupo de medicamentos denominados
antiandrogénios. Isto significa que pode interferir com alguma da atividade dos
androgénios (hormonas sexuais masculinas) no corpo, como a testosterona.

Bicalutamida Farmoz € utilizado para tratar o cancro da préstata.

Na doenca precoce, € utilizado como tratamento imediato ou deverd ser iniciado apds
tratamento com intuito curativo em doentes com maior risco de progressao da doenca.

Bicalutamida Farmoz € igualmente utilizado como monoterapia em doentes para os quais
a castragcdo ou o uso de outros medicamentos nao € considerado adequado ou aceitavel.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bicalutamida Farmoz

Nao tome Bicalutamida Farmoz

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

- Se estiver a tomar um medicamento chamado cisapride ou alguns medicamentos
antihistaminicos (terfenadina ou astemizol).
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Bicalutamida Farmoz ndo deve ser tomado por mulheres, incluindo gravidas e mulheres
que estejam a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bicalutamida Farmoz
se:

- Tem problema de figado. O seu médico pode pedir andlises ao sangue antes e durante o
seu tratamento com Bicalutamida Farmoz.

Se for hospitalizado informe o pessoal médico de que estd a tomar Bicalutamida Farmoz.

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

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 Farmoz.

Criangas
Bicalutamida Farmoz ndo deve ser administrado a criangas.

Outros medicamentos e Bicalutamida Farmoz

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Em particular, deverd informa-lo se estd a tomar anticoagulantes
orais (que previnem a formacdo de codgulos sanguineos), alguns anti-histaminicos
(terfenadina ou astemizol), cisapride (utilizado para tratar alguns tipos de indigestdo),
ciclosporina (para suprimir o seu sistema imunitdrio), ou bloqueadores dos canais do
célcio (para tratamento de pressdo arterial alta ou outras doengas cardiacas), cimetidina
(para problemas de estdmago) ou cetoconazol (para tratar infecdes causadas por fungos).

Bicalutamida Farmoz 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).

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvdvel que Bicalutamida Farmoz afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar maquinas.
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Contudo, algumas pessoas poderdo ocasionalmente sentir sonoléncia. Se isto lhe
acontecer, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Bicalutamida Farmoz contém lactose.
Se o seu médico lhe disse que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Bicalutamida Farmoz

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

A dose recomendada € de 1 comprimido tomado uma vez por dia.
Devera engolir o comprimido inteiro com 4gua.
Tente tomar os comprimidos sempre a mesma hora do dia.

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

Se tomar mais Bicalutamida Farmoz do que deveria

Se tomar Bicalutamida Farmoz mais do que deveria, contacte o seu médico ou o hospital
mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Farmoz

Se se esqueceu de tomar uma dose, ndo tome a dose em falta e tome a dose seguinte
como habitualmente.

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundérios o incomodar:
Muito frequentes (>1/10):

Doengas dos orgdos genitais e da mama
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Ginecomastia, amolecimento das mamas. A maioria dos doentes tratados com
bicalutamida numa dose didria de 150 mg em monoterapia manifestou ginecomastia e/ou
dor mamadria. Em ensaios clinicos, estes efeitos foram considerados graves em cerca de
5% dos doentes. A ginecomastia pode nao resolver-se espontaneamente apds a cessagao
da terapéutica, particularmente apds um tratamento prolongado.

Frequentes (>1/100;<1/10):

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Afrontamentos, prurido, alopécia, crescimento de cabelo e pele seca.

Doencas gastrointestinais
Nduseas

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Diminuicao da libido

Doencas renais e urindrias
Impoténcia

Perturbagdes gerais
Astenia, aumento de peso.

Pouco frequentes (1/10>1/100):

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Depressao

Doencas gastrointestinais
Dor abdominal, dispepsia.

Doencas renais e urindrias
Hematdria

Disttirbios do figado e da vesicula biliar

AlteracOes hepdticas (niveis elevados de transaminases, colestase e ictericia), que sdo
raramente graves. Estas alteracdes foram frequentemente transitdrias e resolveram-se ou,
melhoraram com a continuagdo da terapéutica ou, apds a cessacdo da terapéutica.
Ocorreu, raramente, insuficiéncia hepdtica em doentes durante o tratamento com
bicalutamida. Nio se estabeleceu uma relacdo de causalidade destes efeitos com a
terapéutica. Deve ser considerada a realizacao de testes periddicos da func¢do hepatica

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Cardiopatias
Alteracdo no ECG (prolongamento do intervalo QT).
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

Nao conservar o medicamento acima de 30°C quando acondicionado em blister de PVC +
PVdC/Alu.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacdo quando
acondicionado em blister de OPA/Alu.

Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao necessita. Estas medidas
irdo ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Bicalutamida Farmoz

- A substancia ativa € a bicalutamida. Cada comprimido contém 150 mg de bicalutamida.
- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, crospovidona, povidona, estearato
de magnésio, alcool polivinilico, macrogol 3000, di6éxido de titanio (E171) e talco.

Qual o aspeto de Bicalutamida Farmoz e conteido da embalagem

Os comprimidos sdo acondicionados em blister de PVC + PVdC/Alu ou blister de
OPA/Alu.

Bicalutamida Farmoz 150 mg apresenta-se em embalagens de:
-20, 30 ou 60 comprimidos (blister de PVC + PVdC/Alu)
- 20 ou 60 comprimidos (blister de OPA/Alu)..

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

FARMOZ - Sociedade Técnico Medicinal S.A.
Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra
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Portugal
Fabricante
West Pharma — Produg¢des de Especialidades Farmacéuticas, S.A.

Rua Joao de Deus, n°11, Venda Nova, 2700-486 Amadora

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



