Prospecto: informacion para el usuario

Bicalutamida Aurovitas Spain 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bicalutamida Aurovitas Spain
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Posibles efectos adversos

Conservacion de Bicalutamida Aurovitas Spain

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Bicalutamida Aurovitas Spain y para qué se utiliza

Bicalutamida Aurovitas Spain es un medicamento que contiene el principio activo llamado bicalutamida.
Pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiandrégenos.

. Bicalutamida se utiliza en el tratamiento del cancer de prostata.
. Funciona blogueando los efectos de las hormonas sexuales masculinas como la testosterona.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bicalutamida Aurovitas Spain

No tome Bicalutamida Aurovitas Spain

- si es alérgico a la bicalutamida o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

- si ya estd tomando terfenadina o astemizol, que se utilizan para el tratamiento de alergias, o
cisaprida, para el tratamiento del ardor y reflujo &cido,

- si es una mujer.

Bicalutamida no debe administrarse a nifios y adolescentes.

No tome bicalutamida si alguna de las situaciones anteriores le afecta. Si no esta seguro, consulte con su
médico o farmacéutico antes de tomar bicalutamida.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Bicalutamida Aurovitas Spain:

- si tiene alguna enfermedad del corazén o de los vasos sanguineos, incluyendo problemas del
ritmo cardiaco (arritmias) o si esté siendo tratado con medicamentos para estas dolencias. El riesgo
de problemas del ritmo cardiaco puede aumentar cuando se utiliza bicalutamida,

- si tiene una enfermedad del higado. Su médico puede decidir hacer analisis de sangre para
comprobar que el higado funciona adecuadamente mientras esti tomando este medicamento,
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- si tiene diabetes. El tratamiento con bicalutamida en combinacidn con analogos de la hormona
liberadora de hormona luteinizante (LHRH) puede alterar los niveles de azlcar en sangre. Puede que
sea necesario ajustar la dosis de insulina y/o medicamentos antidiabéticos orales,

- si va a un hospital, digale al personal médico que toma Bicalutamida Aurovitas Spain,

- si esta tomando bicalutamida, usted y/o su pareja deben utilizar un método anticonceptivo mientras
usted esté en tratamiento con este medicamento y durante los 130 dias posteriores a la fecha de
finalizacion del tratamiento. Consulte a su médico si tiene alguna pregunta sobre los métodos
anticonceptivos.

Otros medicamentos y Bicalutamida Aurovitas Spain

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos obtenidos sin receta y las plantas medicinales.

Esto se debe a que bicalutamida puede afectar a la forma de actuar de otros medicamentos. Otros

medicamentos también pueden afectar a la forma de actuar de bicalutamida.

- Ciclosporina (utilizada como supresor del sistema inmunitario para prevenir y tratar reacciones de
rechazo de un 6rgano o médula dsea trasplantados). Se debe a que bicalutamida puede aumentar la
concentracién en plasma de una sustancia llamada creatinina, y su médico puede hacer andlisis de
sangre para controlarlo.

- Midazolam (un medicamento utilizado para aliviar la ansiedad antes de una operacién o de ciertos
procedimientos, 0 como anestésico antes y durante la operacién). Si va a ser sometido a una
operacion o presenta mucha ansiedad en el hospital, debe informar a su médico o dentista que esta
tomando bicalutamida.

- Terfenadina o astemizol, que se utilizan para tratar alergias y cisaprida que se utiliza para tratar el
ardor y el reflujo &cido (ver seccion 2. No tome Bicalutamida Aurovitas Spain).

- Un tipo de medicamento Ilamado bloqueante de canales de calcio, por ejemplo, diltiazem o
verapamilo, que se utilizan para tratar problemas del corazon, angina y tension arterial alta.

- Medicamentos que se toman por via oral para prevenir la formacién de codgulos sanguineos
(anticoagulantes orales) o los Ilamados anticoagulantes, por ejemplo, warfarina. Es posible que su
médico le haga andlisis de sangre antes y durante su tratamiento con bicalutamida.

- Cimetidina para el reflujo &cido o Ulceras de estémago.

- Ketoconazol, un medicamento para tratar los hongos.

- Bicalutamida puede interferir con algunos medicamentos utilizados para tratar problemas del
ritmo cardiaco (por ejemplo, quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol) o puede aumentar
el riesgo de problemas del ritmo cardiaco cuando se utiliza con otros medicamentos (por ejemplo,
metadona (utilizada para aliviar el dolor y como parte de la desintoxicacion por adiccion a las
drogas), moxifloxacino (un antibi6tico), antipsicoticos (utilizados para tratar enfermedades
mentales graves)).

Toma de Bicalutamida Aurovitas Spain con alimentos y bebidas
No es necesario tomar los comprimidos con alimentos, pero deben tragarse enteros con un vaso de agua.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Bicalutamida no debe ser tomado por mujeres, incluyendo mujeres embarazadas o madres que estén en

periodo de lactancia.
Bicalutamida puede tener un efecto sobre la fertilidad masculina que puede ser reversible.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas; no obstante, algunos

pacientes pueden sentir suefio mientras estén tomando este medicamento. Si piensa que esto le ocurre, debe
informar a su médico o farmacéutico antes de conducir o utilizar maquinas.

Luz solar o ultravioleta (UV)
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Evite la exposicion directa a la luz solar excesiva o luz ultravioleta mientras esté en tratamiento con
bicalutamida.

Bicalutamida Aurovitas Spain contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento.

Bicalutamida Aurovitas Spain contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.
3. Cémo tomar Bicalutamida Aurovitas Spain

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un comprimido una vez al dia. El comprimido debe tragarse entero con un
vaso de agua. Intente tomar el medicamento aproximadamente a la misma hora cada dia.

Debe empezar a tomar los comprimidos al menos 3 dias antes de iniciar el tratamiento con analogos de
LHRH, p. €j., gonadorelina, o al mismo tiempo que le realicen la castracién quirdrgica.

Si toma mas Bicalutamida Aurovitas Spain del que debe
Si piensa que puede haber tomado mas comprimidos de los que debe, contacte con su médico o acuda al

hospital mas cercano tan pronto como sea posible. Lleve los comprimidos que le queden o el envase para
gue el médico pueda identificar lo que ha estado tomando. Puede decidir controlar el funcionamiento de su
cuerpo hasta que hayan desaparecido los efectos de bicalutamida.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

Si olvidé tomar Bicalutamida Aurovitas Spain
Si piensa que ha olvidado tomar una dosis, informe a su médico o farmacéutico. No tome una dosis doble

para compensar la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis cuando le corresponda.

Si interrumpe el tratamiento con Bicalutamida Aurovitas Spain
No deje de tomar este medicamento aunque se sienta mejor, a menos que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si nota cualquiera de los siguientes sintomas, informe inmediatamente a su médico o acuda al servicio de

urgencias del hospital mas cercano. Estos efectos adversos son muy graves.

o Dificultad grave para respirar o dificultad para respirar que empeora repentinamente. Esto puede ser
con tos o temperatura alta (fiebre). Estos pueden ser signos de una inflamacion de los pulmones
denominada “enfermedad pulmonar intersticial”. Este efecto secundario es poco frecuente.
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o Erupcion cutanea severa, picazon, urticaria, o hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta que
puede causar dificultad para respirar o tragar. Estos efectos secundarios son poco frecuentes.

Otros posibles efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Mareo, dolor abdominal, estrefiimiento, sensacion de malestar (nausea), presencia de sangre en la orina
(hematuria), hinchazon o sensibilidad de los senos, desarrollo de las mamas en los hombres, sofocos,
sensacion de debilidad, hinchazén (edema), bajo nimero de glébulos rojos (anemia).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

Pérdida de apetito, disminucion del deseo sexual, depresion, somnolencia, indigestion, flatulencia, cambios
en la funcién hepatica, incluido el color amarillento de la piel y del blanco de los ojos (ictericia), pérdida
del pelo, aumento del crecimiento del pelo, sequedad de la piel, picor en la piel, erupcion, dificultad para
conseguir una ereccién (disfuncion eréctil), aumento de peso, dolor en el pecho, disminucion de la funcion
cardiaca, ataque al corazon.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)
Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
° Cambios en el ECG (prolongacion del intervalo QT).

Su médico puede hacerle un andlisis de sangre para detectar cualquier cambio en sus niveles sanguineos.
No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede no experimentar ninguno de ellos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bicalutamida Aurovitas Spain

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Bicalutamida Aurovitas Spain

- El principio activo es bicalutamida. Cada comprimido contiene 50 mg de bicalutamida.

- Los deméas componentes (excipientes) del nicleo del comprimido son: lactosa monohidrato,
povidona K-29/32, crospovidona, laurilsulfato de sodio y estearato de magnesio.
Los componentes (excipientes) del recubrimiento son: lactosa monohidrato, hipromelosa, diéxido de

titanio (E171) y macrogol 4000.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, biconvexos, de color blanco, con la marca BCM 50 en

una cara.

Estan disponibles en blisteres conteniendo 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200
y 280 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

Responsable de la fabricacion
Synthon Hispania

Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Espafia)

o)

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach (Austria)

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
28036 Madrid

Espafia

Este medicamento esté& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Androbloc 50 mg - Filmtabletten

Republica Checa Lanbica 50 mg potahovana tableta
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Grecia Bikalen 50 mg, film-coated tablets

Islandia Bicalutamide Medical 50 mg filmuhudadar toflur

Italia Bicalutamide Ibigen 50 mg, compresse rivestite con film

Polonia Bicalutamide Polpharma 50 mg tabletka powlekana

Eslovenia Bicalutamide Synthon 50 mg, filmsko oblozena tableta

Espafia Bicalutamida Aurovitas Spain 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holanda Bicalutamide Actavis 50 mg, filmomhulde tabletten

Reino Unido Bicalutamide 50 mg, film-coated tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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