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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Bicalutamida Stada 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Bicalutamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamentopois contém
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 para si. Ndo deve da-lo a outros.O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se algum dos efeitos secundarios,incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Neste folheto:

1. O que é Bicalutamida Stada e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bicalutamida Stada

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Bicalutamida Stada e para que é utilizado

Bicalutamida Stada (dose diaria de 50 mg) esta indicado no tratamento do cancro da
prostata avancado. E tomado juntamente com um farmaco conhecido como um
analogo da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH) - um tratamento
hormonal adicional - ou acompanhando a remocdo cirurgica dos testiculos.

Em doentes com cancro da prostata localmente avancado e com risco elevado de
progressdo da doenca os comprimidos de Bicalutamida (dose diaria 150mg) sdo
também utilizados quer sozinhos ou como terapéutica adicional (adjuvante) a seguir
a remocdo total da prostata (prostatectomia radical) ou radioterapia.

A Bicalutamida pertence a um grupo de medicamentos conhecido como
antiandrogénios ndo-esterdides. A substancia activa bicalutamida bloqueia o efeito
indesejavel das hormonas sexuais masculinas (androgénios) inibindo assim o
crescimento das células na prostata

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

Ndo tome Bicalutamida Stada:

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

- Se ja tiver tido algum problema no figado quando tomou comprimidos de
Bicalutamida.

- Se toma terfenadina (para a febre dos fenos ou alergia), astemizole (para a febre
dos fenos ou alergia) ou cisaprida (para problemas de estémago).
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Os comprimidos de Bicalutamida n3dao devem ser tomados por mulheres ou
administrados a criancgas e adolescentes.
Informe o seu médico se tiver dlvidas.

Adverténcias e precaugoes:

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bicalutamida
Stada se:

- tiver problemas moderados ou graves no figado. O medicamento s6 deve ser
tomado depois do seu medico ter considerado cuidadosamente os possiveis
beneficios e riscos.

Se for este o caso, o seu médico fara regularmente analises a sua funcdo hepatica
(bilirrubina, transaminases, fosfatase alcalina). Se ocorrerem graves perturbacdes da
funcdo hepatica, o tratamento com Bicalutamida deve ser interrompido.

- tiver problemas graves nos rins. O medicamento sé deve ser tomado depois do seu
meédico ter considerado cuidadosamente os possiveis beneficios e riscos.

- tiver qualquer perturbacdo no coragdo ou nos vasos sanguineos, incluindo
alteracbes do ritmo cardiaco (arritmia) ou se estiver a tomar algum medicamento
para estes problemas. O risco de alteracdo do ritmo cardiaco pode estar aumentado
guando se esta a tomar Bicalutamida Stada.Se este for o caso, o seu médico deve
monitorizar regularmente a sua funcdo cardiaca.

- sem tem diabetes ou se ja esta a tomar um “analogo da LHRH”

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

Os comprimidos de Bicalutamida nao podem ser tomados juntamente com qualquer
um dos seguintes medicamentos:

- terfenadina ou astemizole (para a febre dos fenos ou alergia)

- cisaprida (para os problemas de estdmago)

Se tomar os comprimidos de Bicalutamidar juntamente com um dos seguintes
medicamentos, o efeito da bicalutamida, tal como o efeito do outro medicamento,
pode ser influenciado.

Por favor, fale com o seu médico antes de tomar qualgquer um destes medicamentos
com Bicalutamida Stada:

- varfarina ou qualguer medicamento semelhante para evitar os coagulos de sangue
- ciclosporina (usada para suprimir o sistema imunitario, de modo a evitar e tratar a
rejeicdo de um 6rgdo transplantado ou de medula dssea)

cimetidina (para tratar as Ulceras do estdmago)

cetoconazole (usado para tratar as infecgdes flingicas da pele e das unhas)
bloqueadores do canal de célcio (para tratar a tensdo arterial alta).

midazolam (usado para a sedacdo pré-operatoria)

Bicalutamida Stada 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).

Tomar Bicalutamida Stada com alimentos e bebidas:
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Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua, com ou sem
alimentos

Gravidez e aleitamento:

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

A bicalutamida esta contraindicada em mulheres e ndo deve ser administrada
durante a gravidez ou aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Existe a possibilidade dos comprimidos causarem tonturas ou sonoléncia. Caso se
sinta afectado, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.

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

3. Como tomar Bicalutamida Stada

Tomeeste medicamento exatamente como indicadopelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € de um comprimido por dia (correspondente a 50 mg de
bicalutamida) ou de 3 comprimidos por dia (correspondente a 150 mg de
bicalutamida). Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua.

Tente tomar o medicamento mais ou menos a mesma hora, todos os dias.

Se tomar mais Bicalutamida Stada do que deveria:

Se acidentalmente tomou comprimidos a mais, contacte o medico ou o hospital mais
proximo o mais rapidamente possivel. Leve consigo os restantes comprimidos ou a
embalagem e este folheto informativo, para o médico conseguir identificar o que
tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Bicalutamida Stada:

Caso se tenha esquecido de tomar a sua dose diaria, "salte" essa dose e espere até a
hora da proxima toma. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bicalutamida Stada:
Ndo pare de tomar o medicamento, sem primeiro falar com o seu médico, a ndo ser
gue experimente um efeito secundario (ver seccdo 4)

Ndo pare de tomar o medicamento mesmo que se sinta melhor, a nao ser mediante
conselho médico.

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

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

Efeitos secundarios graves:
Deve contactar o seu médico de imediato, se tiver algum dos seguintes efeitos
secundarios graves.

Efeitos secundarios graves frequentes (afectam menos de 1 em 10 pessoas)
- Amarelecimento da pele e do branco dos olhos causado por problemas no figado
(incluindo faléncia hepatica, aumento do tamanho do figado)

Efeitos secundarios graves pouco frequentes (afectam menos de 1 em 100 pessoas):
- Reaccgdo alérgica grave que cause inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta,
que possa causar dificuldades ao engolir e ao respirar, ou forte comichdao na pele
com borbulhagem.

- Falta de ar grave, ou repentino agravamento da falta de ar, possivelmente com
tosse ou febre. Alguns doentes tratados com Bicalutamida desenvolvem uma
inflamacao nos pulmdes, chamada de doencga pulmonar intersticial.

Outros efeitos secundarios:
Informe o seu médico, se algum dos seguintes efeitos secundarios o incomodar:

Efeitos secundarios muito frequentes (afectam mais de 1 em 10 pessoas)
- Tecido da mama dorido ou inchado

- Sensacado de fraqueza

- Desejo sexual reduzido, problemas de ereccdo, impoténcia

- Afrontamentos

- Diminuigcdo dos glébulos vermelhos do sangue que pode causar palidez, fraqueza
ou falta de félego

- tonturas

- obstipacao

dor abdominal

nauseas (sentir-se enjoado)

sangue na urina (hematuria)

edema (da face, extremidades e tronco)

Efeitos secundarios frequentes (afectam menos de 1 em 10 pessoas):
- diarreia

- flatuléncia (gases)

- indigestao

- tonturas

- depressao

- sonoléncia

- erupgdo cutanea, erupgdo com nodulos e manchas, comichdo, suores, excesso de
pélos corporais

- queda de cabelo

- pele seca

- aumento de peso

- diabetes mellitus

- diminuicao do apetite

- dor generalizada, dor pélvica, dor toracica (por ex. angina)

- arrepios
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- analises sanguineas que revelem alteragbes no funcionamento do figado

- ataque cardiaco (infecgdo miocardica)

- faléncia hepatica (que pode estar associada a perda do félego, especialmente em
esforco, a aumento do batimento cardiaco, inchaco dos membros e manchas na
pele)

- diminuicdo das células vermelhas do sangue, o que pode provocar palidez na pele,
fragueza ou falta de ar

Efeitos secundarios pouco frequentes (afectam menos de 1 em 100 pessoas):

perda de peso

- nivel elevado de acglcar no sangue

- dificuldade em dormir

- dificuldade em respirar (dispneia)

- boca seca, perturbacBes gastrointestinais- necessidade de urinar durante a noite
(nocturia) dor de cabeca, dor nas costas, dor no pescoco

Efeitos secundarios raros (afectam menos de 1 em 1000 pessoas):
- vémitos

Efeitos secundarios muito raros (afectam menos de 1 em 10,000 pessoas):
batimento cardiaco irregular, tracado cardiaco anormal no ECG.

- reducdo nas plaquetas do sangue, o que aumenta o risco de hemorragia ou
hematomas.

Frequéncia desconhecida: alteracdo no ECG (prolongamento do intervalo QT)

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer outros efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. 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 Stada
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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Ndo utilize Bicalutamida Stada apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds a “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos n acanalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Bicalutamida Stada s6 pode ser adquirido mediante receita médica.

Qual a composicdo de Bicalutamida Stada:

- A substancia activa é a bicalutamida. Cada comprimido revestido por pelicula
contem 50 mg de bicalutamida

- Os outros componentes sao:

Nucleo: lactose mono-hidratada, glicolato de amido e sddio (tipo A), povidona K30,
estearato de magnésio

Revestimento: didxido de titanio (E171); hipromelose, macrogol 400.

Qual o aspecto de Bicalutamida Stada e conteldo da embalagem:

Comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos de Bicalutamida Stada sao brancos redondos e biconvexos. Os
comprimidos estdo acondicionados em blisters de plastico e folha de aluminio.

Bicalutamida Stada esta disponivel em embalagens com 28, 30 ou 100 comprimidos
revestidos por pelicula
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Stada, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Fabricantes:

STADA ARZNEIMITTEL AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
GERMANY

ou
CENTRAFARM SERVICES B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC ETTEN LEUR
HOLLAND

ou
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Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
IRELAND

ou

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
DENMARK

ou

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

AUSTRIA

ou

N.V. Eurogenerics S.A.

Heizel Esplanade b 221020 Brussel
BELGIUM

Este medicamento foi aprovado em outros Estados Membros com o0s seguintes
nomes:

Austria Bicalutamid Stada 50 mg Filmtabletten
Belgium Bicalutamide EG® 50 mg Tabs FC

Denmark Bicalustad

France BICALUTAMIDE EG 50 mg, comprimé pelliculé
Germany Bicalutamid STADA 50 mg Filmtabletten
Ireland Casomide 50 mg film-coated tablets

Italy CALUBEM 50 mg compresse rivestite con film

Luxembourg Bicalutamide EG® 50 mg Tabs FC
Netherlands Bicalutamide CF 50 mg, filmomhulde tabletten

Poland Bicastad
Portugal Bicalutamida Stada
Sweden Bicalustad 50 mg filmdragerade tabletter

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



