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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

flutamida
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimidos contendo 250 mg de flutamida. Embalagens com 20, 60 ou 90 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
flutamida
EXCHDIEIIEES™ . (.S, P: +vevetetereet ettt ettt ettt bt bttt bbbt s bbb bt b Rt bbb bt b 1 comprimido
* lactose monoidratada, laurilsulfato de sédio, diéxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de
magnésio e amido.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flutamida é indicado como monoterapia ou em combinagdo com um agonista LHRH (horménio liberador do
horménio luteinizante), no tratamento do cancer avancado de prostata, em pacientes ndo-tratados
anteriormente ou em pacientes que ndo responderam ou se tornaram resistentes a tratamentos com
horménios. Como parte de um esquema de tratamento do cancer de prdstata, flutamida é também indicado na
reducéo do volume do tumor, para melhor controle do tumor e prolongamento do tempo sem doenca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flutamida € utilizado no tratamento do cancer de prostata e tem como componente ativo a flutamida, uma
substancia ndo-hormonal de uso oral, que inibe a acdo dos hormonios masculinos (androgénio) mediante
inibicdo da captacdo e/ou inibicdo da ligagdo do androgénio, no nicleo das células dos tecidos-alvo.

Pacientes que receberam flutamida (3 vezes ao dia), para tratamento de cancer de prostata avancado, tiveram
alivio dos sintomas relatados dentro de 2 a 4 semanas. Redugdo do tamanho do tumor dentro de 12 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas que tiverem algum tipo de alergia a flutamida
ou a qualquer componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

Antes de iniciar o tratamento com flutamida, vocé deve estar ciente de que é possivel ocorrerem problemas no
figado. VVocé deve procurar seu méedico imediatamente se sintomas de problemas no figado comecarem a
ocorrer. Estes sintomas incluem: coceira na pele, urina escura (ndo é motivo de preocupacéo se a urina estiver
ambar ou amarelo-esverdeada), ndusea, vomitos, falta de apetite persistente, olhos e pele amarela, dor
abdominal no quadrante superior direito e sintomas de gripe.

Flutamida é indicado somente para pacientes do sexo masculino.
Uso durante a gravidez e amamentacéo
Néo foram realizados estudos em mulheres gravidas ou que estdo amamentando. Assim, deve ser considerada

a possibilidade de flutamida causar dano fetal se administrado a mulheres gravidas, bem como estar presente
no leite de mulheres em fase de amamentac&o.
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Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Interacfes medicamentosas

No tratamento em combinagdo com medicamentos anticoagulantes orais, observou-se aumento do tempo de
protrombina, sendo recomendavel nestes casos o ajuste da dose dos anticoagulantes, no inicio do tratamento
Ou na sua manutencéo.

Foram relatados casos de aumento das concentragdes plasmaticas de teofilina, em pacientes recebendo
teofilina juntamente com flutamida.

Alteracdo em exames laboratoriais
Alterac@es laboratoriais incluem modificacdes da funcdo do figado, elevacdo da ureia no sangue e, raramente,
elevacdo da creatinina no sangue.

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.

Atencao diabéticos: este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimido circular de coloragdo amarela.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem
Tanto para o cancer avancado de préstata quanto para o localizado, a dose recomendada como monoterapia ou

em combinagdo com um agonista LHRH é de um comprimido de 250 mg, trés vezes por dia, em intervalos de
8 horas. Quando combinado com um medicamento agonista LHRH, o tratamento com flutamida pode ser
iniciado juntamente ou 24 horas antes do agonista LHRH. No cancer localizado de prostata, a administragao
de flutamida deve se iniciar oito semanas antes da radioterapia e continuar durante a mesma.

Como usar
Flutamida é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instru¢des do item dosagem.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracéo do tratamento.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, tome o medicamento assim que possivel e mantenha este mesmo
horario de ingestao até o término do tratamento.
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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?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra.

Monoterapia

As reacOes adversas mais frequentes observadas com o uso da flutamida s&o: ginecomastia (aumento do
tecido mamario) e/ou sensibilidade mamaria aumentada, as vezes acompanhada de galactorreia (saida de leite
das mamas). Essas reagdes desaparecem com a interrup¢do do tratamento ou a reducdo das doses.

A flutamida demonstra baixa capacidade de atuar no coragao e nos vasos sanguineos, que é significativamente
menor quando comparado ao dietilestilbestrol (horménio).

Reac0es adversas menos frequentes sdo: diarreia, nauseas, vomitos, aumento do apetite, ins6nia, cansaco,
disfuncdo do figado passageira e hepatite.

Reacdes adversas que aparecem raramente: diminui¢do do desejo sexual, indisposicdo estomacal, anorexia
(perda do apetite), dor epigastrica (dor na regido do estbmago), pirose (queimacgdo), constipacgdo (dificuldade
para evacuar), edema (inchago), equimose (manchas roxas na pele), herpes-zoster (infeccéo pelo virus da
catapora), prurido (coceira), sindrome semelhante ao ldpus, cefaleia (dor de cabeca), tontura, fraqueza, mal-
estar, visdo borrada, sede, dor torécica, ansiedade, depresséo e linfedema (inchago por problemas nos vasos
linféticos).

Raramente se observou diminuicdo da contagem de espermatozoides.

Terapia Combinada

Os efeitos colaterais mais comumente observados na combinagdo com um medicamento agonista LHRH
foram: ondas de calor, diminui¢do do desejo sexual, impoténcia, diarreia, nauseas e vomitos. Com excegao da
diarreia, esses efeitos colaterais ocorrem na mesma frequéncia com o uso do agonista LHRH isoladamente.

A alta incidéncia de ginecomastia (aumento do tecido mamario) observada com a flutamida como
monoterapia € consideravelmente menor com a terapia combinada. Em estudos clinicos, ndo foi relatada
diferenca significativa quanto a incidéncia de ginecomastia (aumento do tecido mamaério) entre o uso de
placebo (produto sem a substancia ativa usado em estudos) e da terapia combinada.

Raramente se registraram casos de anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos), leucopenia (reducéo do
namero de glébulos brancos circulantes), distlrbios gastrointestinais (distirbios do estbmago e intestino)
inespecificos, irritacdo e erupcdo no local da injecdo, edema (inchago), sintomas neuromusculares, ictericia
(olhos e pele amarelada), sintomas genitourinarios (sintomas do sistema genital e urinario), hipertensao
arterial (pressdo alta), efeitos adversos ligados ao sistema nervoso central (sonoléncia, depresséo, confuséo,
ansiedade, nervosismo) e trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas circulantes).

Outras reagdes adversas

Também foram associadas ao uso do produto as seguintes reacOes adversas: reacdes de fotossensibilidade
(sensibilidade a luz), incluindo eritema (vermelhidao), ulceragdes, erupcdes vesiculares (pequenas bolhas) e
necrélise epidérmica, além de mudanga na cor da urina para &mbar ou aparéncia verde-amarelada, que pode
ser atribuida a flutamida e/ou aos seus metabdlitos. Foram ainda observadas alterag6es no figado,
habitualmente reversiveis apés a interrupcao da terapia; entretanto, houve casos fatais posteriores a lesoes
graves do figado associados ao uso da flutamida.

Foram relatados dois casos de neoplasia maligna de mama em pacientes que faziam uso de flutamida.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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Atencdo: Contém 221,70 mg de lactose monoidratada por comprimido.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

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

Em animais que receberam flutamida como monoterapia, os sinais de superdose incluiram hipoatividade,
piloerecéo (arrepio), bradipneia (diminuigdo da frequéncia respiratdria), ataxia (falta de coordenagdo motora)
e/ou lacrimejamento, anorexia (perda de apetite), tranquilidade, émese (vdmitos) e metaemoglobinemia.

A dose de flutamida que provoca fendmenos de intoxicagdo ainda ndo esta estabelecida, assim como néo se
conhece também a dose letal do medicamento.

Como a flutamida é altamente ligada a proteinas, a didlise pode néo ser de utilidade para o tratamento de
superdose.

Quando ocorrer a superdose, a possibilidade de que varios medicamentos tenham sido ingeridos deve ser
levada em consideracdo. Caso ndo ocorra voémito espontaneo, este devera ser induzido, se o paciente estiver
consciente. Sdo indicados cuidados de suporte em geral, inclusive verificacdo frequente dos sinais vitais e
observagdo minuciosa do paciente.

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
orientacoes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Il) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°1.1637.0128

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, km 30,5 n°® 2833
CEP 06705-030 - Cotia - SP
www.blau.com

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0002-40

Avenida Ivo Mario Isaac Pires, 7602
CEP 06720-480 - Cotia - SP

' 0800-7O 16399
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QUALIDADE

@ Blau

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa.

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacédo que altera bula

Dados das alteractes de bulas

Data do
expediente
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expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente
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aprovacao

Itens de bula

Versdes

(VP/VPS)
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4.0 QUE DEVO
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MEDICAMENTO?

Il) DIZERES LEGAIS
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5
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