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MODELO DE BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ARCALION®
sulbutiamina 200mg.

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 20, 30 ou 60 drigeas simples.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada dragea de ARCALION® (sulbutiamina) contém:
sulbutiamina (DCB 08097)......ccccvvveeevvvereeceirrnenen. 200 mg
CXCIPICNLES  (.S.P cevvereeeemrenriesiienireesieenieeseeseeeenaeas 1 dragea

Excipientes: amido, glicose, lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio, corante laca amarelo
crepusculo, didxido 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) € indicado no tratamento das astenias (cansaco) fisicas, psiquicas e intelectuais
e na reabilitagdo de pacientes coronarianos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARCALION® (sulbutiamina) é 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 ja na primeira semana acentuando-se logo
com ag¢do duradoura.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARCALION® (sulbutiamina) ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade a qualquer componente
da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Devido a presenca da lactose, este medicamento niao deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



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

ARCALION® possui um radical tiol que pode, ainda que em rara freqiiéncia, ocasionar alteracdes de odor na
urina e suor.

Atencao: Este medicamento contém acuicar (lactose e glicose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Gravidez:
Por medida de precaucdo, é recomenddvel ndo utilizar este medicamento durante a gravidez

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

Lactacao:
Em razdo da auséncia de dados sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, sua utilizacdo deve
ser evitada durante a amamentagao.

Pacientes idosos:

Pacientes idosos sdo muito sensiveis ao efeito de medicamentos em geral devido a alteracdes metabdlicas
relacionadas ao envelhecimento. Para a administracio de ARCALION® em pacientes idosos é recomendada ,
redugdo da posologia e acompanhamento médico.

Pacientes idosos podem apresentar no inicio do tratamento agitacdo leve e transitoria, sendo recomendada a
reducgdo da posologia nestes casos e acompanhamento médico

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

No conjunto de estudos clinicos com ARCALION® ndo foi identificado qualquer efeito, sedativo ou outro que
afete negativamente vigilia, concentrago e atengao.

Pacientes com insuficiéncia renal:

Nzo foram conduzidos estudos clinicos que avaliem os efeitos da administracio de ARCALION® em
pacientes com insuficiéncia renal, assim sua tolerancia somente pode ser avaliada com base farmacocinética e
pelo histérico de farmacovigilancia. Até a presente data, ndo existem relatos de restri¢des de uso em pacientes
com insuficiéncia renal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ARCALION® (sulbutiamina) pode ser associado a qualquer outro tratamento.
Nao foram referidas até a presente data, restri¢des de uso do produto conjuntamente com dlcool ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ARCALION® (sulbutiamina) deve ser guardado na sua embalagem original,, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo 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) ¢ apresentado sob a forma de drdgeas redondas 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 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de ARCALION® (sulbutiamina) é de 2 a 3 drdgeas por dia. As drageas devem ser
ingeridas com copo de dgua juntamente com o café da manha e o almogo. .A duragédo do tratamento € de 4
semanas ou de acordo com o critério médico, sendo recomendado periodo maximo de tratamento de 6 meses.

Siga a orientacio 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 MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar ARCALION® (sulbutiamina) no horario receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo 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, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

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

Como qualquer outro medicamento, ARCALION® (sulbutiamina) pode, em certos individuos, causar efeitos
indesejdveis em maior ou menor intensidade. Os efeitos indesejéveis relatados com o uso de ARCALION®
(sulbutiamina) sdo:

Reagoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Possibilidade de efeitos indesejdveis neuropsiquicos (tremor, mal-estar, cefaléia, agitacdo), de alergia cutinea
e de intolerancia digestiva.

Em razdo da presenca do corante laca amarelo crepusculo, ha 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?

O efeito mais provdvel no caso de superdosagem de ARCALION® (sulbutiamina) é agitagdo com euforia e
tremores nas extremidades. Esses distirbios sdo transitorios e regridem rapidamente sem sequelas.

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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.
DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0006
Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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MODELO DE BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ARCALION®
sulbutiamina 200mg.

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 20, 30 ou 60 drigeas simples.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada dragea de ARCALION® (sulbutiamina) contém:
sulbutiamina (DCB 08097)......ccccvvveeevvvereeceirrnenen. 200 mg
CXCIPICNLES  (.S.P cevverereenreriiesiienieeseeeieesreseeeenneas 1 dragea

Excipientes: amido, glicose, lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio, corante laca amarelo
crepusculo, didxido 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) € indicado no tratamento das astenias (cansaco) fisicas, psiquicas e intelectuais
e na reabilitagdo de pacientes coronarianos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARCALION® (sulbutiamina) é 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 ja na primeira semana acentuando-se logo
com ag¢do duradoura.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARCALION® (sulbutiamina) ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade a qualquer componente
da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Devido a presenca da lactose, este medicamento niao deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



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

ARCALION® possui um radical tiol que pode, ainda que em rara freqiiéncia, ocasionar alteracdes de odor na
urina e suor.

Atencao: Este medicamento contém acuicar (lactose e glicose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Gravidez:
Por medida de precaugdo, é recomendavel nao utilizar este medicamento durante a gravidez

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

Lactagdo:
Em razdo da auséncia de dados sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, sua utilizacdo deve
ser evitada durante a amamentagdo.

Pacientes idosos:

Pacientes idosos sdo muito sensiveis ao efeito de medicamentos em geral devido a alteragdes metabdlicas
relacionadas ao envelhecimento. Para a administracio de ARCALION® em pacientes idosos é recomendada ,
reducdo da posologia e acompanhamento médico.

Pacientes idosos podem apresentar no inicio do tratamento agitagdo leve e transitéria, sendo recomendada a
reducdo da posologia nestes casos e acompanhamento médico

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas:
No conjunto de estudos clinicos com ARCALION® ndo foi identificado qualquer efeito, sedativo ou outro que
afete negativamente vigilia, concentragdo e atencao.

Pacientes com insuficiéncia renal:

Nzo foram conduzidos estudos clinicos que avaliem os efeitos da administragio de ARCALION® em
pacientes com insuficiéncia renal, assim sua tolerancia somente pode ser avaliada com base farmacocinética e
pelo histérico de farmacovigilancia. Até a presente data, ndo existem relatos de restri¢des de uso em pacientes
com insuficiéncia renal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ARCALION® (sulbutiamina) pode ser associado a qualquer outro tratamento.
Nao foram referidas até a presente data, restri¢des de uso do produto conjuntamente com édlcool ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ARCALION® (sulbutiamina) deve ser guardado na sua embalagem original,, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.



Nimero 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) ¢ apresentado sob a forma de drdgeas redondas 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 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de ARCALION® (sulbutiamina) é de 2 a 3 drigeas por dia. As drigeas devem ser
ingeridas com copo de dgua juntamente com o café da manha e o almogo. .A duragédo do tratamento € de 4
semanas ou de acordo com o critério médico, sendo recomendado periodo maximo de tratamento de 6 meses.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io 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 MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar ARCALION® (sulbutiamina) no horario receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo 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, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

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

Como qualquer outro medicamento, ARCALION® (sulbutiamina) pode, em certos individuos, causar efeitos
indesejdveis em maior ou menor intensidade. Os efeitos indesejéveis relatados com o uso de ARCALION®
(sulbutiamina) sdo:

Reagoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Possibilidade de efeitos indesejdveis neuropsiquicos (tremor, mal-estar, cefaléia, agitacdo), de alergia cutinea
e de intolerancia digestiva.

Em razdo da presencga do corante laca amarelo creptisculo, ha 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?

O efeito mais provdvel no caso de superdosagem de ARCALION® (sulbutiamina) é agitagdo com euforia e
tremores nas extremidades. Esses distirbios so transitérios e regridem rapidamente sem sequelas.

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