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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Bicalutamida Ormandyl 50 mg, comprimido revestido por pelicula
Bicalutamida

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

— Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

— Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Bicalutamida Ormandyl e para que € utilizado

2. O que precisa saber antes de tomar Bicalutamida Ormandyl
3. Como tomar Bicalutamida Ormandyl

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bicalutamida Ormandyl

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Bicalutamida Ormandyl e para que € utilizado

Classe farmacoterapéutica: antiandrogénios.
Bicalutamida Ormandyl € um antiandrogénio.
Este medicamento € utilizado para tratar determinadas doencas da proéstata.

2. O que precisa saber antes de tomar Bicalutamida Ormandyl

Nao tome Bicalutamida Ormandyl

— se tem alergia (hipersensibilidade, isto é, comichdo, vermelhidio na pele ou dificuldades em
respirar) a bicalutamida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secc¢io
6);

— se teve algum problema de figado no passado por tomar Bicalutamida Ormandyl;

— se € uma mulher, crianca ou adolescente.

Informe o seu médico se tiver dividas acerca do que foi acima descrito.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bicalutamida Ormandyl.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se:
® a funcdo do seu figado estiver comprometida. O seu médico ird realizar regularmente testes a
funcao do figado antes ou durante o seu tratamento com Bicalutamida Ormandy].
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® a sua funcgdo renal estiver comprometida. O seu médico ird considerar se o medicamento deve
ser tomado.

e sofrer de qualquer doenca do corag@o ou perturbag@o nos vasos sanguineos, incluindo
alteracdes do ritmo cardiaco (arritmia) ou se estiver a tomar algum medicamento para estes
problemas. O risco de altera¢des do ritmo cardiaco pode estar aumentado quando se estd a tomar
Bicalutamida Ormandyl.

e sofrer de qualquer doenca dos pulmdes. Este medicamento s6 deve ser tomado apds o seu
médico ter considerado cuidadosamente os possiveis beneficios e riscos.

e sofrer de diabetes. Neste caso, o seu médico deverd monitorizar regularmente os seus niveis de
actcar no sangue.

® 20 tomar Bicalutamida Ormandyl, vocé e a sua companheira devem utilizar um método
contracetivo durante o tratamento com Bicalutamida Ormandyl e durante 130 dias apés o mesmo.
Consulte o seu médico se tiver dividas sobre métodos contracetivos.

Outros medicamentos e Bicalutamida Ormandyl

Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou um
dos seguintes medicamentos:

e varfarina ou qualquer medicamento similar para prevenir codgulos sanguineos

® Bicalutamida Ormandyl pode interferir com alguns medicamentos usados para tratar alteracoes
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 (usados no
alivio da dor e como parte do tratamento de desintoxicagcdo de drogas de abuso, moxifloxacina
[um antibidtico], antipsicéticos [usados para doengas mentais graves]).

Bicalutamida Ormandyl com alimentos, bebidas e dlcool
Nao aplicédvel.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Nao aplicdvel porque este medicamento nao estd indicado em mulheres.

A bicalutamida pode ter um efeito na fertilidade masculina que pode ser reversivel.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E possivel que estes comprimidos o possam fazer sentir tonto ou sonolento. Se se sentir afetado
por estes sintomas nio deve conduzir ou operar maquinas.

Bicalutamida Ormandyl contém lactose
Este medicamento contém um tipo de agticar chamado lactose. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerdncia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Bicalutamida Ormandyl

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

Posologia:
A dose recomendada € de 1 ou 3 comprimidos por dia.
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Modo de administracio:
Os comprimidos sdo engolidos inteiros com um copo de dgua.

Frequéncia de administragao:
Os comprimidos sao tomados a qualquer hora do dia, mas tente tomd-los 2 mesma hora todos os
dias de forma a ndo se esquecer de os tomar.

Duracgdo do tratamento:
A duracdo do tratamento é determinada pelo seu médico. Nao pare o tratamento a ndo ser que o
seu médico lhe diga para o fazer.

Se tomar mais Bicalutamida Ormandyl do que deveria

Se tiver tomado acidentalmente comprimidos em demasia, contacte o seu médico imediatamente,
ou va para as urgéncias do hospital mais préximo.

Leve sempre consigo os comprimidos que sobraram, assim como a caixa e este folheto, para que
os médicos possam saber o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Ormandyl
Se se esqueceu de tomar a sua dose didria, nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar, mas continue o seu tratamento de acordo com o regime de tratamento..

Se parar de tomar Bicalutamida Ormandyl
Nao aplicével.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Estes efeitos secunddrios podem ocorrer com uma determinada frequéncia, como definido abaixo.
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Desconhecidos: a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Contacte imediatamente o seu médico se notar qualquer um dos efeitos secundérios graves a
seguir descritos. Pode precisar de tratamento médico urgente.

e Falta de ar grave, ou agravamento repentino da falta de ar, possivelmente com tosse ou febre.
Alguns doentes que tomam Bicalutamida Ormandyl ficam com inflamacao dos pulmdes chamada
doenca pulmonar intersticial.

® Reacdo alérgica grave que causa inchaco na cara, 14bios, lingua e/ou garganta, que pode causar
dificuldades em engolir ou respirar ou comichio grave na pele com papulas aumentadas.

e Hematiiria (sangue na urina)
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e Dor abdominal
e [ctericia

Os seguintes efeitos secunddrios podem ocorrer:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

® Anemia (diminuicio dos niveis dos glébulos vermelhos que podem tornar a pele palida e causar
fraqueza ou falta de ar)

e Tonturas

e Afrontamentos

e Dor abdominal, ndusea (sensacdo de mal estar), obstipacdo
e Erupc¢ao cutanea

e Hematitiria (sangue na urina)

® Tecido mamario sensivel ou aumentado, ginecomastia

® Astenia (fadiga)

e Edema

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e Dor no peito

e Ataque cardiaco

e Insuficiéncia cardiaca (que pode estar associada com falta de ar, especialmente em esforco, um
batimento cardiaco rapido, inchaco dos membros e aparecimento de manchas na pele) e enfarte
do miocérdio quando a bicalutamida 50 mg foi usada em associa¢do com agonistas da LHRH.
e Edema periférico

e Perda de apetite

® Reducgdo do desejo sexual, problemas de ere¢ao

® Depressao

® Sonoléncia

® Alteragdes gastrointestinais, indigestdo, flatuléncia (gases)

® Testes sanguineos que mostram altera¢des na forma como o figado estd a funcionar (ictericia,
aumento das transaminases)

e Aumento de acticar no sangue (hiperglicemia)

e Perda de cabelo, excesso de pelo corporal

® Pele seca, prurido (comichao)

e Aumento de peso

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
® Reacdes de hipersensibilidade
o Inflamacdo dos pulmdes chamada "doenga pulmonar intersticial"

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas:
e Insuficiéncia hepatica
e Fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol)

Desconhecidos: a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
e Alteracdo no ECG (prolongamento do intervalo QT)

Comunicagao de efeitos secunddrios
Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
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diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bicalutamida Ormandyl

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Bicalutamida Ormandyl

— A substéncia ativa € bicalutamida 50 mg por cada comprimido revestido por pelicula.

— Os outros componentes sio:

Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, carboximetilamido sédico, povidona K30 e
estearato de magnésio.

Revestimento: Opadry White Y-1-7000 (diéxido de titdnio (E171), hipromelose e macrogol 400).

Qual o aspeto de Bicalutamida Ormandyl e contetido da embalagem

Este medicamento estd disponivel em comprimidos revestidos por pelicula brancos a
esbranquicados, redondos, biconvexos, gravados com “BC50” numa face e liso na outra face.

Uma caixa contém 28, 30, 90 ou 100 comprimidos apresentados em blisters ou em frascos HDPE.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado

Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda.
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Rua Rodrigo da Fonseca, n.° 178 - 2° Esq.
1099-067 Lisboa
Telf.: 213815320

Fabricante

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Franca

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

Franga: Ormandyl
Portugal: Bicalutamida Ormandyl

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 03/2019.



