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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ARCALION®
sulbutiamina 200mg.

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 20 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de ARCALION® (sulbutiamina) contém:

sulbutiamina (DCB 08097)......ccooviuieeeiiririeeeeeeieeeee e 200 mg

EXCIPIENTIES  (.Su] cevveerrreenrerrieeriiesieenieeeaenenne 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, glicose, lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio, corante laca amarelo
crepusculo, diéxido de titanio, bicarbonato de sédio, cera branca de abelha, polissorbato 80, diéxido de silicio,
sacarose, etilcelulose, monooleato de glicerol, povidona, carmelose sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ARCALION® (sulbutiamina) é indicado no tratamento das astenias (cansago) fisicas, psiquicas e intelectuais
e na reabilitacdo de pacientes coronarianos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARCALION® (sulbutiamina) € um medicamento que atua no sistema nervoso central e neuromuscular,
agindo como fator natural de resisténcia fisica, de eficiéncia intelectual e de equilibrio psiquico.

A acdo terapéutica de ARCALION® (sulbutiamina) se estabelece jd na primeira semana acentuando-se logo
com acdo duradoura.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARCALION® nio deve ser utilizado se vocé € alérgico a sulbutiamina ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Este medicamento contém lactose, glicose e sacarose e ndo deve ser utilizado por pacientes com intolerancia a
galactose ou frutose, deficiéncia total de lactase ou sindrome de m4 absorcdo de glicose e galactose (doencas

hereditarias raras) ou deficiéncia de sacarase-isomaltase.

Atencao: Contém lactose e sacarose.
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Atencao: Deve ser usado com cautela por pacientes portadores de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose
e insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

ARCALION® possui corante € pode provocar reagdes alérgicas (ver item 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?).
Se os sintomas persistirem por mais de 4 semanas entre em contato com o seu médico.

Atencio: Contém os corantes laca amarelo crepisculo e diéxido de titinio que podem, eventualmente,
causar reacoes alérgicas.

ARCALION® contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é praticamente isento de
sodio.

Criancas e adolescentes:
ARCALION® n#o deve ser usado por criangas e adolescentes.

Gravidez, Lactacdo e Fertilidade
Se estiver gravida ou amamentando, se suspeita que estd gravida ou planejando ter um bebé, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
Por medida de precaucdo, é recomendavel ndo utilizar este medicamento durante a gravidez. Informe ao seu
médico se acha que esta gravida.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Lactacgao:
Vocé nido deve tomar ARCALION® se estiver amamentando. Informe ao seu médico imediatamente se estiver
amamentando ou estiver prestes a iniciar a amamentagao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacao e acompanhamento do médico ou cirurgiao-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Nao foram realizados estudos especificos sobre o efeito sobre a capacidade de conduzir e usar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ARCALION® (sulbutiamina) pode ser associado a qualquer outro tratamento.
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd fazendo uso, se utilizou recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.
ARCALION® (sulbutiamina) pode interagir com os seguintes medicamentos:

- Diuréticos (utilizados no tratamento de hipertensio), o que pode aumentar a excre¢do urindria de
tiamina (Vitamina B1, derivada da sulbutiamina);

- Agentes bloqueadores neuromusculares (usados em anestesia geral): seu efeito pode ser aumentado
quando administrado concomitantemente com tiamina (metabdlito da sulbutiamina).

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 saide.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
ARCALION® (sulbutiamina) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 18
(dezoito) meses, a partir da data de fabricacao.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

ARCALION® (sulbutiamina) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos redondos de cor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de ARCALION® (sulbutiamina) é de 2 a 3 comprimidos revestidos por dia. Os
comprimidos revestidos devem ser ingeridos com copo de dgua juntamente com o café da manha e o almocgo.
A duragdo do tratamento é de 4 semanas ou de acordo com o critério médico, sendo recomendado periodo
mdximo de tratamento de 6 meses.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé esqueca de tomar ARCALION® (sulbutiamina) no hordrio receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida
e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer outro medicamento, ARCALION® (sulbutiamina) pode causar efeitos indesejaveis, embora
nem todos os pacientes irdo apresenta-los.

Os efeitos indesejaveis relatados com o uso de ARCALION® (sulbutiamina) sdo:
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Reagdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢do cutanea,
nduseas, vOmitos, agitacdo, dores de cabeca, tremor, mal-estar.
Reagdes Desconhecidas (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): dor de estdmago e diarreia.

Em razao da presenca do corante laca amarelo crepusculo, hd risco de reagdes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

No caso de superdosagem de ARCALION® (sulbutiamina), os sintomas podem incluir agitagdo e tremores
nos membros.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.1278.0006
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