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BICAMIDA®
BICALUTAMIDA 50 mg

Venta bajo receta profesional Comprimidos recubiertos
Industria uruguaya

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Bicalutamida...
Excipientes

ACCION TERAPEUTICA
Antiandrogénico.

ACCION FARMACOLOGICA
BICAMIDA® es un antiandrégeno no esteroideo desprovisto de otras actividades endécrinas. Compite con los
andrégenos por la fijacién al receptor, bloqueando de esta manera la accion de los mismos.

FARMACOCINETICA

Absorcion

Administrada por via oral se absorbe bien. La ingesta de comida no afecta significativamente la absorcion.
Distribucion

Se une altamente a las proteinas plasmaticas (96%).

Metabolismo y excrecion

La bicalutamida sufre una metabolizacion estereoespecifica. El isomero S (inactivo) se metaboliza principal-
mente por glucuronizacion. El isémero R (activo) también se glucuroniza pero es antes oxidado a un metabolito
inactivo.

INDICACIONES
BICAMIDA® esta indicado para el tratamiento del cancer avanzado de préstata en combinacién con un analogo
de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos

La dosis recomendada es de 50 mg. (1 comprimido) una vez al dia (mafana o tarde). Se aconseja tomarlo
siempre a la misma hora cada dia. El tratamiento con bicalutamida debe comenzarse al menos 3 dias antes de
comenzar el tratamiento con un analogo de LHRH.

Nifios

Su uso en mujeres, nifos y adolescentes esta contraindicado.

En pacientes con insuficiencia renal no se requiere un ajuste de la dosificacion.

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada no se requiere ajuste de la dosificacion. En aquellos
con un deterioro hepético severo se produce un aumento significativo de la vida media del farmaco.

CONTRAINDICACIONES
BICAMIDA® estéa contraindicado en pacientes que hayan presentado hipersensibilidad al farmaco o a alguno de
los componentes de la formula. También esta contraindicado su uso en mujeres y en nifios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

BICAMIDA® se metaboliza extensamente en el higado. Los datos obtenidos en pacientes con insuficiencia hepa-
tica severa sugieren que la eliminacion del farmaco puede ser mas lenta, lo que podria conducir a una acumula-
cion de la misma. Por lo tanto, debe tenerse precaucién en pacientes con deterioro hepatico moderado a severo.
Debe controlarse periédicamente la funcionalidad hepatica en pacientes con tratamientos prolongados.
Fertilidad, embarazo y lactancia

Bicalutamida esta contraindicado en mujeres y no debe administrarse en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

Uso en geriatria

En estudios realizados no se observé una relacion significativa entre la edad y las concentraciones plasmaticas
en el estado de equilibrio de BICAMIDA® total o del enantiémero R activo.
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1 Frecuencia de las Reacciones Adversas

Frecuencia

Clasificacion por érganos
y sistemas

Reacciones adversas
150 mg/dia de
bicalutamida

Reacciones adversas
50 mg/dia de bicalutamida

Muy frecuentes
(=1/10)

Trastornos de la sangre Anemia
y del sistema linfatico
Trastornos del sistema Mareos

nervioso

Trastornos Dolor abdominal,
gastrointestinales estrefiimiento, nduseas
Trastornos vasculares Sofoco

Trastornos renales y Hematuria

urinarios

Trastornos de la piel y Exantema

del tejido subcutaneo

Trastornos generales y Astenia Astenia, edema

alteraciones en el lugar
de administracion

Trastornos del aparato
reproductor y de la mama

Ginecomastia y sensibilidad
mamaria®

Ginecomastia y sensibilidad
mamaria®

Frecuentes
(=1/100 a <1/10)

Exploraciones
complementarias

Aumento de peso

Aumento de peso

Trastornos de la sangre
y del sistema linfatico

Anemia

Trastornos del sistema
nervioso

Mareos, somnolencia

Somnolencia

Trastornos cardiacos

Infarto de miocardio (se han
notificado fallecimientos)®,
insuficiencia cardiaca®

Trastornos
gastrointestinales

Dolor abdominal,
estrefiimiento, dispepsia,
flatulencia, nduseas

Dispepsia, flatulencia

Trastornos renales y Hematuria
urinarios
Trastornos de la piel y Alopecia, Alopecia,

del tejido subcutaneo

hirsutismo/recrecimiento de
pelo, sequedad cutanead,
prurito

hirsutismo/recrecimiento de
pelo, sequedad cutéanea,
prurito, exantema

Trastornos del metabolismo
y de la nutricién

Disminucién del apetito

Disminucioén del apetito

Trastornos vasculares

Sofoco

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de administracion

Dolor torécico, edema

Dolor toracico

Trastornos hepatobiliares

Hepatotoxicidad, ictericia,
hipertransaminasemia®

Hepatotoxicidad, ictericia,
hipertransaminasemia®

Trastornos del aparato
reproductor y de la mama

Disfuncion eréctil

Disfuncion eréctil

Trastornos psiquiatricos

Disminucién de la libido,
depresion

Disminucioén de la libido,
depresion

Poco frecuentes
(=1/1.000 a
<1/100)

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Enfermedad pulmonar
intersticial’. Se han
notificado fallecimientos

Enfermedad pulmonar
intersticial'. Se han
notificado fallecimientos

Trastornos del sistema
inmunitario

Hipersensibilidad,
angioedema, urticaria

Hipersensibilidad,
angioedema, urticaria
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Raras (>1/10.000
a <1/1.000)

Trastornos hepatobiliares

Fallo hepatico®. Se han
notificado fallecimientos

Fallo hepatico®. Se han
notificado fallecimientos

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Reaccion de
fotosensibilidad

Reaccion de
fotosensibilidad

No conocida Trastornos cardiacos

Prolongacién del intervalo Prolongacion del intervalo
QT QT

@ La mayoria de los pacientes que reciben 150 mg de bicalutamida como monoterapia experimentan gineco-
mastia y/o dolor de mama. En los estudios estos sintomas fueron considerados graves hasta en un 5% de los
pacientes. La ginecomastia puede no resolverse espontaneamente tras la interrupcion de la terapia, particular-
mente después de un tratamiento prolongado.

® Puede reducirse mediante la castracion concomitante.

© Se ha observado en un estudio farmacoepidemiolégico de agonistas LHRH y anti-andrégenos empleados en el
tratamiento de cancer de prostata. Parece que el riesgo aumentaba al emplear 50 mg de bicalutamida en combi-
nacion con agonistas LHRH, pero no hubo evidencia de aumento del riesgo al emplear 150 mg de bicalutamida
como monoterapia para tratar el cancer de prostata.

9 Debido a las convenciones de codificacion empleadas en los estudios EPC, los acontecimientos adversos
de “sequedad cutanea” fueron codificados bajo el término COSTART de “exantema”. Por lo tanto no se puede
determinar un identificador de frecuencia para la dosis de 150 mg por separado, sin embargo se asume la misma
frecuencia que para la dosis de 50 mg.

€ Los cambios hepaticos raramente son graves y con frecuencia han sido transitorios, desapareciendo o mejo-
rando con la terapia continuada o tras su interrupcion.

Se ha recogido como reaccion adversa al medicamento tras la revision de datos post-comercializacion. La
frecuencia ha sido determinada a partir de la incidencia de acontecimientos adversos de neumonia intersticial
notificados en el periodo de tratamiento aleatorizado de los estudios EPC de 150 mg.

9 Se ha recogido como reaccion adversa al medicamento tras la revision de datos post-comercializacion. La fre-
cuencia ha sido determinada a partir de la incidencia de acontecimientos adversos de fallo hepatico notificados
en pacientes que recibfan tratamiento en la rama abierta de los estudios EPC de 150 mg.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No hay evidencia de interaccion entre BICAMIDA® y los anélogos de LHRH (goserelina o leuprolida). BICAMIDA®
no mostré causar induccion enzimatica. Estudios in vitro han demostrado que BICAMIDA® puede desplazar
anticoagulantes cumarinicos, como la warfarina, de su unién a proteinas. Por lo tanto se recomienda que se
monitoree cuidadosamente el tiempo de protrombina en pacientes que estén tomando en forma concomitante
anticoagulantes cumarinicos.

SOBREDOSIS

No se han registrado casos de sobredosis con BICAMIDA®.

No existe un antidoto especifico; el tratamiento deberé ser sintomatico. La didlisis puede no ser Util ya que la
droga se une altamente a las proteinas y es extensamente metabolizada.

Se indica cuidado de soporte general, incluyendo monitoreo de los signos vitales y vigilancia del paciente.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con el Centro
de Toxicologia (CIAT), Tel. 1722.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30° C, en lugar seco.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
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