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Medicamento Genérico — Lei n°. 9.787, de 1999
1 IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
bicalutamida 50mg

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 50 mg em embalagens com 28 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 50 mg de bicalutamida. Excipientes: lactose monohidratada, amidoglicolato de sodio,
hipromelose, estearato de magnésio, povidona, didxido de titanio, polietilenoglicol.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cancer de prostata metastatico

- Tratamento de cancer de préstata avancado em combinacdo com analogos do LHRH ou castragdo cirtrgica (remogdo cirirgica
dos testiculos).

- Tratamento de cancer de prostata metastatico em pacientes para os quais a castragdo cirdrgica (remocdo cirdrgica dos testiculos)
ou medicamentosa (bloqueio dos testiculos com uso de medicamento) nédo esta indicada ou ndo é aceitavel.

Cancer de prostata ndo-metastatico

- Tratamento de cancer de prostata ndo metastatico localmente avancado em pacientes para 0s quais o tratamento hormonal
imediato é indicado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bicalutamida inibe o estimulo androgénico, ou seja, a agdo de hormbnios andrdgenos, por exemplo, a testosterona, resultando
assim na regressao dos tumores prostaticos.

Dentro de quatro semanas ap6s o inicio do tratamento com bicalutamida em monoterapia, ocorre um aumento nos niveis do
horménio luteinizante e de testosterona, combinado com uma queda nos niveis de antigeno especifico de prostata (PSA),
consistentes com o bloqueio dos receptores de androgenos. No entanto, a queda maxima dos niveis de PSA néo deve ocorrer antes
de trés meses ap0s o inicio da terapia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bicalutamida é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres e criangas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A bicalutamida é extensamente metabolizada pelo figado. Em individuos com comprometimento hepatico grave, os dados
sugerem que a sua eliminacdo pode ser mais lenta e isso pode levar a um aumento do acimulo de bicalutamida. Portanto, deve ser
usado com cautela em pacientes com comprometimento hepatico moderado ou grave. Informe seu médico se vocé tiver qualquer
comprometimento no figado, pois nesses casos bicalutamida deve ser usado com cautela.

Controles periddicos de fungdo hepatica (avaliacdo do funcionamento do figado) devem ser considerados face a possibilidade de
alteragBes.

Alteracbes hepaticas graves e insuficiéncia hepatica foram raramente observadas com bicalutamida e casos fatais foram
reportados. Se as alteracdes forem graves, o tratamento deve ser suspenso.

A glicose sanguinea de pacientes que recebem bicalutamida em combinagdo com agonistas LHRH deve ser monitorada, pois ha
relatos de diabetes ou perda do controle glicEémico em pacientes com diabetes preexistente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: foi relatada sonoléncia durante o tratamento com
bicalutamida e os pacientes que apresentam esses sintomas devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento contém lactose (61,00 mg/comprimido), portanto, deve ser usado com cautela em pacientes com intolerancia a
lactose.

Interagcbes com outros medicamentos: vocé ndo deve utilizar bicalutamida se estiver tomando anticoagulantes orais
(medicamentos que impedem a coagulagdo sanguinea como a varfarina). Recomenda-se, portanto, que ao se iniciar o tratamento
com bicalutamida em pacientes que estejam recebendo anticoagulantes cumarinicos, o tempo de protrombina seja monitorado
cuidadosamente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar bicalutamida em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A bicalutamida é apresentada na forma de comprimido revestido circular, biconvexo, branco a quase branco, gravado "B 50" em
um dos lados e plano do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses recomendadas de bicalutamida estdo apresentadas a seguir:

e Cancer de prostata metastatico

- Tratamento de cancer avangado da prdstata em combinagdo com analogos do LHRH (agonista do horménio que libera o
horménio luteinizante) ou castragdo cirdrgica (remogao cirtrgica dos testiculos):

Adultos (inclusive idosos): 1 comprimido de 50 mg uma vez ao dia. O tratamento deve ser iniciado a0 mesmo tempo em que 0
tratamento com um analogo do LHRH ou castragdo cirdrgica.
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- Tratamento de cancer de prostata metastatico em pacientes para os quais a castragdo cirdrgica (remocdo cirargica dos testiculos)
ou medicamentosa (bloqueio dos testiculos com uso de medicamento) nédo esta indicada ou néo é aceitavel:

Adultos (inclusive idosos): 3 comprimidos de 50 mg uma vez ao dia.

e Cancer de prostata ndo-metastatico

Adultos (inclusive idosos): 3 comprimidos de 50 mg uma vez ao dia.

VIA ORAL

Comprometimento renal: N&o é necessario ajuste de dose de bicalutamida para pacientes com comprometimento renal.

Comprometimento hepatico: N&o é necessario ajuste de dose de bicalutamida para pacientes com comprometimento leve no
figado. Pode ocorrer acimulo em pacientes com comprometimento no figado moderado a grave.

A bicalutamida é contraindicado para criangas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar bicalutamida, tome a préxima dose no horario habitual. N&do tome duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas com 0 uso de 50 mg de bicalutamida (+ analogos de LHRH):

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, tontura, ondas de calor,
dor abdominal, constipagdo, ndusea, hematuria (condicdo em que a urina contém sangue ou hemacias), dores nas mamas e
ginecomastia (desenvolvimento das glandulas mamarias em homens), astenia (fraqueza) e edema.

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo do apetite, diminuicdo da
libido, depressdo, sonoléncia, infarto do miocardio (casos fatais foram reportados), faléncia do coracédo, dispepsia (indigestao),
flatuléncia (formagdo de gas no estdbmago ou intestino), diarréia, hepatotoxicidade (presenga de substancia que pode lesar o
figado), ictericia (presenca de coloracdo amarela na pele e nos olhos), hipertransaminasemia (elevacdo do nivel de uma enzima do
figado), alopecia (perda de cabelos), hirsuitismo (presenca excessiva de cabelos corporais e facias), crescimento de cabelo,
erupcéo cutanea, pele seca, prurido (coceira no corpo), disfungdo erétil (impoténcia), dor no peito e aumento de peso.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (reagdes alérgicas),
angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro), vomito, urticaria (coceira com sensacdo de queimacgdo na pele) e
doenga pulmonar intersticial (casos fatais foram reportados).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia hepatica (casos fatais foram
reportados), reacdo de fotosensibilidade na pele.

Além disso, as reacOes adversas descritas a seguir foram relatadas nos estudos clinicos (como possiveis reagdes adversas a droga,
na opinido dos médicos investigadores, com frequéncia maior ou igual a 1%) durante o tratamento com 50 mg ao dia de
bicalutamida, associado ao andlogo do LHRH. Nenhuma relagdo causal entre essas reagdes e o tratamento foi estabelecida, e
algumas das experiéncias relatadas sdo aquelas que comumente ocorrem em pacientes idosos.

Boca seca, insbnia, dispnéia (falta de ar), noctiria (necessidade de urinar durante a noite), sudorese, diabetes mellitus,
hiperglicemia, perda de peso, cefaléia (dor de cabeca), dor, dor pélvica e calafrios.

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas com o0 uso de 150 mg de bicalutamida (monoterapia):
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Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdo cutanea, ginecomastia
(desenvolvimento das glandulas mamarias em homens), dores nas mamas e astenia (fraqueza).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, diminuicdo do apetite,
diminuicdo da libido, depressdo, tontura, sonoléncia, ondas de calor, dor abdominal, constipacdo, dispepsia (indigestdo),
flatuléncia (formacdo de gas no estdmago ou intestino), ndusea, hepatotoxicidade (presenca de substancia que pode lesar o
figado), ictericia (coloracdo amarelada na pele e nos olhos), hipertransaminasemia (elevacdo do nivel de uma enzima do figado),
alopecia (queda de cabelo), hirsuitismo, crescimento de cabelo, pele seca, prurido (coceira), hematuria (condi¢do em que a urina
contém sangue ou hemadcias), disfuncao erétil (impoténcia), dor no peito, edema e aumento de peso.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (reagdes alérgicas),
angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro), urticaria e doenca pulmonar intersticial (casos fatais foram
reportados).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia hepatica (casos fatais foram
reportados).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha experiéncia com superdosagem em humanos. N&do ha antidoto especifico e o tratamento deve ser sintomatico. Uma vez
que bicalutamida possui alta taxa de ligagdo as proteinas e ndo € recuperado inalterado na urina, o procedimento de dialise pode
ndo ser Gtil. Cuidados gerais de suporte, incluindo monitoramento frequente dos sinais vitais, sdo indicados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS

MS - 1.5537.0017

Farm. Resp.: Dr. Thiago Giovannetti M. Ricardo— CRF-SP n° 67.256
Fabricado por: INTAS PHARMACEUTICALS LTD.

Matoda 382 210, Dist. Ahmedabad — india.

Importado por: ACCORD FARMACEUTICA LTDA.
Av. Guido Caloi, 1985 — G.01 — Santo Amaro — Sdo Paulo/SP
CNPJ: 64.171.697/0001-46

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SAC: 0800-723-9777 @I

www.accordfarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 14/04/2014.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Ndmero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente do aprovagao (VPIVPS) relacionadas
expediente
10459 -
22/05/2014 GENERICO - Adequacéo a RDC VP E VPS Comprimidos
Inclusdo 47/2009 revestidos de
inicial de texto 50mg
de bula QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
REAGOES
ADVERSAS




