FINABAND
BICALUTAMIDA

Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Composicion
Cada comprimido recubierto contiene:

Bicalutamida . .............. ... ... ... 50 mg
Lactosa monohidrato. .
Almidén glicolato sodico . . . .

Polivinilpirrolidona - PVP K30. .5mg
Hidroxipropilmetilcelulosa/triacetina/

dioxido de titanio/lactosa. . ................. 5mg
Esterato de magnesio ................... 1,5mg

Accion Terapéutica
Antineoplasico.

Accion farmacoldgica

Antiandrégeno no esteroide que inhibe la captacion de
andrdgenos a nivel de los receptores androgénicos en
las células blanco de la préstata. Como consecuencia
de esta inhibicion produce una regresion del tumor
prostatico.

Indicaciones
tratamiento del cancer de préstata avanzado en combi-
nacion con un anélogo LH-RH o castracion quirdrgica.

Farmacocinética

Se absorbe bien por via digestiva pero su biodisponibi-
lidad no estd bien determinada.

Se une a las proteinas plasmaticas en un 96%.

Se metaboliza en higado. Su metabolito activo es el
enantiomero-R y se inactiva por glucuronizacion a
enantiémero-S (inactivo).

La vida media es de 5,8 dias y se prolonga si el pacien-
te presenta enfermedad hepatica grave.

El pico maximo se obtiene a las 31,3 horas de una dosis
simple. Se elimina por via renal y biliar en proporciones
aproximadamente iguales.

La insuficiencia renal o hepatica no altera su farma-
cocinética.

Posologia

Hombres adultos o ancianos

Un comprimido (50 mg) por via oral cada 24 horas

conjuntamente con un anélogo de LHRH (liberador de
hormona luteinizante). Se puede tomar junto con las
comidas.

No es necesario ajustar la dosis en caso de insuficien-
cia renal.

En presencia de insuficiencia hepatica leve no se re-
quiere ajuste de dosis. En pacientes con insuficiencia
hepatica moderada o severa podria producirse acumu-
lacion de la bicalutamida.

Contraindicaciones
Bicalutamida esta contraindicada en nifios y mujeres.
También en pacientes con hipersensibilidad a la droga.

Advertencias

En pacientes con insuficiencia hepatica grave puede
retardarse su eliminacion y puede ser necesario el
ajuste de la dosis.

Precauciones

Carcinogénesis-Mutagénesis

En ratas hembras se observo la ocurrencia de ade-
nocarcinomas uterinos, en ratones una pequefia inci-
dencia de carcinoma celular y un aumento pequefio de
adenomas tiroideos benignos.

 No tiene actividad mutagénica.

Trastornos de la fertilidad

La bicalutamida puede inhibir la espermatogénesis,
pero sus efectos a largo plazo no han sido estudiados
en humanos.

Embarazo, efectos teratogénicos
No se recomienda su uso, puede producir dafos en el
feto (fetotoxicidad).

Lactancia

No hay indicaciones actuales de su uso en mujeres en
periodo de lactancia.

Nifios: esta contraindicado

Ancianos: su accion no difiere de las personas jovenes.
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Empleo en insuficiencia hepatica y/o renal
Los casos de insuficiencia hepética o renal leve o mo-
derada no alteran su farmacodinamia.

Controles de los pacientes

Pruebas de la funcion hepatica

Se recomienda la evaluacion periédica de la funcion
hepética en pacientes que reciben un tratamiento
prolongado debido a la posibilidad del aumento de las
transaminasas.

Se han informado casos raros de ictericia durante el
tratamiento. Se recomienda discontinuar la bicalu-
tamida si la ictericia o la evidencia de laboratorio de
lesion hepética (valores de transaminasa que exceden
al doble del limite superior de los valores normales) se
presenta en ausencia de metastasis hepaticas.

Determinacion del antigeno prostatico especifico
Puede ser (til para evaluar la respuesta al tratamiento.
El paciente deberd ser reevaluado para la progresion
de la enfermedad si los valores aumentan durante el
tratamiento.

Interacciones medicamentosas

Bicalutamida no produce induccion enzimatica.

No interacttia con analogos de LHRH ni con drogas co-
munes de prescripcion.

Puede desplazar a los anticoagulantes tipo cumarinico
de sus uniones proteicas, por lo cual en pacientes que
reciben tratamiento con anticoagulantes cumarinicos
se debe controlar el tiempo de protrombina.

Interaccion con pruebas de laboratorio
Ocasionalmente se observa un aumento de ALT y AST,
de la creatinina y fosfatasa alcalina.

Asimismo pueden aumentar los niveles de bilirrubina
y urea.

Disminucion de hemoglobina y de glébulos blancos.

Reacciones adversas

Sistema nervioso central: ocasionalmente mareos,
insomnio, disminucion de la libido somnolencia, an-
siedad.

Sistema respiratorio: rara vez disnea.

Aparato urogenital: impotencia, disuria, polaquiria, in-
continencia o retencion urinaria, ginecomastia.
Aparato cardiovascular: rara vez hipertension, edema.
Piel y anexos: ocasionalmente rash, prurito, alopecia.
Gastrointestinales: rara vez ictericia y ocasionalmente
signos de intolerancia con diarrea, constipacion, se-
quedad de boca, pérdida de apetito, nduseas, vomitos.
Sintomas generales: rara vez dolor toracico, anemia hi-
pocrémica, variaciones del peso corporal, tumefaccion
mamaria, sofocos.

Sobredosis

No se han descripto experiencias de sobredosis en
humanos.

La bicalutamida no es posible de dializar ya que se une
fuertemente a las proteinas plasmaticas.

El tratamiento consiste en medidas generales de so-
porte, incluyendo monitoreo de los signos vitales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

“Todo medicamento debe permanecer alejado del
alcance de los nifios”

Conservacion
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO, PREFERENTEMENTE
POR DEBAJO DE LOS 30°C

Presentacion
Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 46.977
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