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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Bicalutamida Pharmacare 150 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Bicalutamida

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 ou farmacéutico.

- 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, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Bicalutamida Pharmacare e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bicalutamida Pharmacare

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Bicalutamida Pharmacare e para que € utilizado

Bicalutamida Pharmacare contém um medicamento designado por bicalutamida. Este
pertence a um grupo de medicamentos designados por antiandrogénios ndo esterdides.

A bicalutamida bloqueia o efeito das hormonas sexuais masculinas (andrégenios),
inibindo assim o crescimento das células da prostata.

Bicalutamida Pharmacare 150 mg € indicado quer em monoterapia quer em associa¢io
com a remocao cirdrgica da glandula prostatica ou radioterapia, em doentes com cancro
da prostata localmente avancado com elevado risco de progressao da doenca.

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

Nao tome Bicalutamida Pharmacare:

- se tem alergia a bicalutamida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6);

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

- se € mulher.
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Nao tome Bicalutamida Pharmacare se alguma das situacdes acima descritas se aplica a
si. Caso tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Bicalutamida Pharmacare.

Bicalutamida Pharmacare ndo deve ser dado a criancas e adolescentes.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bicalutamida Pharmacare se:

- tem problemas de figado. O medicamento deve entdo ser tomado apenas apds o seu
médico ter avaliado cuidadosamente os possiveis beneficios e riscos. O seu médico
realizard regularmente testes da funcdo hepdtica (bilirrubina, transaminases, fosfatase
alcalina). Caso se desenvolvam perturbagdes graves da funcdo hepdtica o tratamento com
Bicalutamida Pharmacare deve ser suspenso;

- a sua funcdo renal estd gravemente afetada. O medicamento deve apenas ser tomado
apo6s o seu médico ter avaliado cuidadosamente os possiveis beneficios e riscos;

- sofre de doenca cardiaca. Se for o caso, o seu médico testard regularmente o
funcionamento do seu coragdo.

Se for hospitalizado, informe o pessoal médico que estd a tomar Bicalutamida
Pharmacare.

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 Pharmacare.

Outros medicamentos e Bicalutamida Pharmacare
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao tome Bicalutamida Pharmacare se ja estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

Cisaprida (utilizado para alguns tipos de indigestao).

Determinados medicamentos anti-histaminicos (terfenadina ou astemizol).

Além disso, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
Medicamentos tomados por via oral para prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes
orais).

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

Ciclosporina (para suprimir o seu sistema imunitario).

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

Cimetidina (para problemas de estdmago).

Cetoconazol (para tratar infe¢cdes causadas por um fungo).
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Bicalutamida Pharmacare 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
guando 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), antipsicéticos usados para doencas mentais graves).

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

Bicalutamida Pharmacare € contraindicado em mulheres e ndo deve ser administrado a
gravidas ou mies a amamentar.

Bicalutamida Pharmacare pode induzir um periodo de subfertilidade ou infertilidade no
homem.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provavel que Bicalutamida Pharmacare afete a sua capacidade de conduzir ou
utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

No entanto, hé a possibilidade de estes comprimidos lhe causarem tonturas ou sonoléncia.
Caso seja afetado com estes sintomas, nao deve conduzir ou trabalhar com méquinas.

Bicalutamida Pharmacare contém lactose monohidratada. Se foi informado pelo seu
médico de que ¢ intolerante a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Bicalutamida Pharmacare

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

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

Engula o comprimido inteiro com agua.

Tente tomar o seu comprimido sempre a mesma hora todos os dias.

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

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

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Pharmacare

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

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo 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.

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

Erupcdo, comichdo ou urticdria na pele.

Inchaco do rosto, ldbios, lingua, garganta ou outras partes do corpo.
Falta de ar, sibilos ou dificuldade em respirar.

Se isto lhe acontecer, contacte 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):

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”.

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis):
Alteracdo no ECG (prolongamento do intervalo QT).

Outros efeitos secunddrios possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 pessoa em cada 10)
Erupcao cutinea.

Inchaco e sensibilidade das mamas.

Sensacgdo de fraqueza.

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

Sensacdo de enjoo (nduseas).

Comichio.

Pele seca.

Problemas para ter uma erecao (disfungao erétil).
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Aumento de peso.

Diminuicao 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).

O seu médico pode fazer-lhe andlises ao sangue para detetar quaisquer alteracdes
sanguineas.

Nao fique preocupado com esta lista de efeitos secundérios possiveis. Poderd nao
experimentar nenhum deles.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Do Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apés <VAL>. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Bicalutamida Pharmacare

A substancia activa € a bicalutamida. Cada comprimido contém 150 mg de bicalutamida.
Os outros componentes s3o:

Nicleo: lactose mono-hidratada; carboximetilamido sédico (Tipo A); povidona (K30);
crospovidona (Tipo B) e estearato de magnésio.

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

Qual o aspeto de Bicalutamida Pharmacare e contetido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula, branco, redondo e biconvexo.

Blisters de PVC/Alu.

Embalagens de 20 e 60 comprimidos revestidos por pelicula. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado
Pharmacare Premium Limited

HHF 003 Hal Far Industrial Estate

Birzebbugia BBG 3000

Malta

Fabricante

Pharmacare Premium Ltd.

HHFO003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000

Malta
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