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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

bicalutamida
Medicamento Genérico, Lei n®9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido revestido. Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de 50 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

o1 Tor: LU= T 0 Lo - PR SSSPS 50 mg
EXCIPIENTES™ (.5.. +vtureteerteitet sttt r et bt n et er e n e 1 comprimido revestido
* lactose monoidratada, crospovidona micronizada, povidona, estearato de magnésio, hipromelose, didxido de
titdnio e macrogol.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cancer de prostata metastatico

- Tratamento de cancer de préstata avancado em combinacdo com analogos do horménio liberador do horménio
luteinizante (LHRH) ou castragdo cirlrgica (remogdo cirlrgica dos testiculos).

- Tratamento de cancer de prostata metastatico em pacientes para 0s quais a castragdo cirdrgica (remogéo
cirtrgica dos testiculos) ou medicamentosa (bloqueio dos testiculos com uso de medicamento) néo esta indicada
ou ndo € aceitavel.

Cancer de prostata ndo-metastéatico
- Tratamento de cancer de prostata ndo metastatico localmente avancado em pacientes para os quais 0
tratamento hormonal imediato ¢ indicado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bicalutamida inibe o estimulo androgénico, ou seja, a acdo de horménios andrégenos, por exemplo, a
testosterona, resultando assim na regressdo dos tumores prostaticos.

Dentro de quatro semanas apés 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 da prostata (PSA), consistentes com o bloqueio dos receptores de andrégenos. No entanto, a queda
maxima dos niveis de PSA ndo deve ocorrer antes de trés meses apds o inicio da terapia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A bicalutamida é contraindicada em caso de hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

A bicalutamida é contraindicada para uso em mulheres e ndo deve ser administrado em mulheres
gravidas.

A bicalutamida é contraindicada durante a amamentag&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 usada com cautela em pacientes com comprometimento hepatico moderado
ou grave. Informe seu médico se vocé tiver qualquer comprometimento no figado, pois, nesses casos, a
bicalutamida deve ser usada com cautela.

Controles periddicos da funcdo hepética (avaliagdo do funcionamento do figado) devem ser considerados face
a possibilidade de alteracGes.

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

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

A terapia de privacdo de andrégeno pode prolongar o intervalo QT, embora uma relacdo causal com a
bicalutamida ndo tenha sido estabelecida. Em pacientes com histérico ou que possuem fatores de risco para o
prolongamento do intervalo QT e pacientes que recebem concomitantemente medicamentos que podem
prolongar o intervalo QT, os médicos devem avaliar a razdo de risco/beneficio, incluindo potencial para
Torsades de Pointes antes de iniciar o uso da bicalutamida.

A terapia antiandrogénica pode causar alteracbes morfoldgicas nos espermatozoides. Apesar do efeito da
bicalutamida na morfologia do espermatozoide néo ter sido avaliado e, tampouco tais alteragdes tenham sido
relatadas por pacientes que tenham recebido bicalutamida, os pacientes e/ou suas parceiras devem seguir
adequada contracepcdo durante e por 130 dias ap6s o tratamento com bicalutamida.

A potencializagdo dos efeitos de anticoagulantes cumarinicos (antagonistas da vitamina K, utilizados na
cardiologia para tratar ou prevenir eventos tromboembolicos) foi relatada em pacientes que receberam a terapia
concomitante com bicalutamida, o que pode resultar em aumento do tempo de protrombina (TP) e da Razéo
Normalizada Internacional (RNI). Alguns casos tém sido associados a risco de sangramento. Pode ser que o seu
médico faca uma monitorizacdo cuidadosa do TP/RNI e ajuste a dose do seu anticoagulante (ver item QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

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 (52,50 mg/comprimido); portanto, deve ser usado com cautela em
pacientes com intolerancia a lactose.

Fertilidade: foi observado um comprometimento reversivel da fertilidade masculina em estudos com animais.
Um periodo de subfertilidade ou infertilidade deve ser assumido no homem.

Interagdes com outros medicamentos: recomenda-se que se a bicalutamida for administrada em pacientes
que estejam recebendo concomitantemente anticoagulantes cumarinicos, o tempo de protrombina (TP) e a
Razdo Normalizada Internacional (RNI) sejam monitorados cuidadosamente e que ajustes da dose do
anticoagulante sejam considerados (ver item QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?).

Como o tratamento de privagdo de androgeno pode prolongar o intervalo QT, o uso concomitante de

bicalutamida com medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT ou medicamentos que podem induzir
Torsades de Pointes deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu médico.
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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?
A bicalutamida deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido circular, biconvexo, branco, com o logo da Blau em uma das faces e liso na outra.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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 préstata metastatico

- Tratamento de cancer avancado da préstata em combinagdo com analogos do LHRH (agonista do horménio
que libera o hormdnio luteinizante) ou castracdo cirurgica (remocéo cirargica dos testiculos):

Adultos (inclusive idosos): 1 comprimido de 50 mg uma vez ao dia. O tratamento deve ser iniciado ao mesmo
tempo que o tratamento com um analogo do LHRH ou castragdo cirdrgica.

- Tratamento de cancer de prdstata metastatico em pacientes para 0s quais a castracdo cirdrgica (remogéo
cirtrgica dos testiculos) ou medicamentosa (blogqueio dos testiculos com uso de medicamento) nao esté indicada
ou ndo é aceitvel:

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

e Cancer de préstata ndo-metastatico
Adultos (inclusive idosos): 3 comprimidos de 50 mg uma vez ao dia.
VIA ORAL

Comprometimento renal: N&do € necessario ajuste de dose de bicalutamida para pacientes com
comprometimento renal.

Comprometimento hepéatico: Ndo é necessario ajuste de dose de bicalutamida para pacientes com
comprometimento leve no figado. Pode ocorrer acimulo em pacientes com comprometimento do figado
moderado a grave.

A bicalutamida é contraindicada para criangas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar bicalutamida, tome a préxima dose no horério habitual. N&o tome duas doses
a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso de 50 mg de bicalutamida (+ andlogos 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, hematiria (condigdo em que a urina contém sangue ou
hemaécias), dores nas mamas e ginecomastia (desenvolvimento das glandulas mamarias em homens), astenia
(fraqueza) e edema.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo do apetite,
diminuicdo da libido, depressdo, sonoléncia, infarto do miocérdio (casos fatais foram reportados), faléncia do
coragdo, dispepsia (indigestdo), flatuléncia (formacéo de géas no estdmago ou intestino), hepatotoxicidade
(presenca de substancia que pode lesar o figado), ictericia (presenca de coloragdo amarelada na pele e nos
olhos), hipertransaminasemia (elevacdo do nivel de uma enzima do figado), alopecia (perda de cabelos),
hirsutismo (presenca excessiva de cabelos corporais e faciais), crescimento de cabelo, erupcéo cuténea, pele
seca, prurido (coceira no corpo), disfuncéo erétil (impoténcia), dor no peito e aumento de peso.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reaces alérgicas), angioedema (inchago da pele, mucosas, visceras e cérebro), urticaria (coceira com sensagao
de queimacao na pele) e doenca pulmonar intersticial (casos fatais foram reportados).

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

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso de 150 mg de bicalutamida (monoterapia):

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdo
cutdnea, ginecomastia (desenvolvimento das glandulas mamarias em homens), dores nas mamas e astenia
(fraqueza).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, diminuigdo do
apetite, diminuicdo da libido, depressdo, tontura, sonoléncia, ondas de calor, dor abdominal, constipagéo,
dispepsia (indigestdo), flatuléncia (formacdo de gas no estbmago ou intestino), ndusea, hepatotoxicidade
(presenca de substancia que pode lesar o figado), ictericia (coloragdo amarelada na pele e nos olhos),
hipertransaminasemia (elevagdo do nivel de uma enzima do figado), alopecia (queda de cabelo), hirsutismo
(presenca excessiva de cabelos corporais e faciais), crescimento de cabelo, pele seca, prurido (coceira),
hematuria (condi¢do em que a urina contém sangue ou hemacias), disfuncéo 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
(reacOes alérgicas), angioedema (inchago da pele, mucosas, visceras e cérebro), urticaria e doenca pulmonar
intersticial (casos fatais foram reportados).

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

Reacao adversa identificada no uso p6s-comercializagao:

- Aumento do tempo de protrombina (TP) e da Razdo Normalizada Internacional (RNI): relatos de interagdo de
anticoagulantes cumarinicos com bicalutamida foram reportados no uso pés- comercializagao (ver item O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico sobre o aparecimento de reagGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha experiéncia com superdosagem em humanos. N&o ha antidoto especifico e o tratamento deve ser
sintomético. Uma vez que a bicalutamida possui alta taxa de ligacéo as proteinas e néo é recuperada inalterada
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 701 6399, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito - CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0189.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 10/07/2020.

7005971-00

Blau Farmacéutica S/A.



Blau

FARMACEUTICA

Histdrico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Vversbes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 — GENERICO
— Inclusdo Inicial de BICALUTAMIDA
13/10/2022 - Texto de Bula — ) . - i, . VP/VPS 50 MG COM REV
publicagdo no CTC/30PVC
Bulario RDC 60/12
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