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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLUDILAT® RETARD
fumarato de benciclano

APRESENTACOES
Comprimido revestido de
- 200 mg em embalagem com 24 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

FLUDILAT RETARD 200 mg:

Cada comprimido revestido contém 200 mg de fumarato de benciclano.

Excipientes: lactose, acido estearico, talco, di6xido de silicio, estearato de magnésio, 6leo de mamona,
dioxido de titanio, macrogol, hipromelose, copolimero de metacrilato de amdnio, laca indigotina e laca
eritrosina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLUDILAT ¢ indicado para o tratamento de:

« Distarbios circulatorios cerebrais e periféricos.

« Disturbios circulatérios cerebrais (esclerose cerebral) com vertigens, cefaleias, zumbido, alteragdes do
sono, diminuicéo da capacidade mental, falta de memoria, baixa concentragéo, instabilidade afetiva.

« Distarbios circulatérios das extremidades com sensagdo unilateral de frio nas pernas, cdibras noturnas,
parestesias, claudicagdo intermitente, dor em repouso, alteragdes troficas.

 Angiopatia diabética, incluindo retinopatia diabética.

« Alteracdo vascular diabética, incluindo retinopatia diabética (alteragdo vascular nos olhos).

« Ulcera crural.

« Distarbios circulatérios funcionais como doenca de Raynaud e acrocianose.

« Distlrbios circulatérios dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLUDILAT RETARD tem acéo vasodilatadora, facilitando a circulagdo sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLUDILAT RETARD é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepéatica ou renal,
insuficiéncia cardiaca descompensada e durante os 3 primeiros dias ap6s um infarto do miocardio,
Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

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

FLUDILAT RETARD deve ser usado com cuidado em pacientes com retencdo de urina devido a
hipertrofia da prostata. Pacientes que sofrem de glaucoma devem controlar regularmente a pressao
intraocular quando estiverem tomando FLUDILAT RETARD.

Pacientes idosos

N&o existem recomendagdes especiais para uso em pacientes idosos e ndo tem sido relatado nenhum
evento adverso especifico que exija medida especial nesses pacientes. Algumas das contraindicagdes tais
como doencas do figado ou dos rins, insuficiéncia cardiaca e infarto agudo do miocardio podem ocorrer
com maior frequéncia em idosos do que em pacientes mais jovens.

Gravidez e lactagéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Embora em estudos em animais a administracdo de FLUDILAT RETARD a fémeas prenhes néo tenha
mostrado efeitos sobre os filhotes, 0 médico deve avaliar os beneficios para a gestante contra os possiveis
riscos para o feto.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
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FLUDILAT RETARD pode causar confusdo temporéria, disturbios do sono ou tontura. Portanto, caso
ocorra algum desses sintomas, recomenda-se cautela ao dirigir e operar maquinas.

Ingestdo concomitante com outras substancias
FLUDILAT RETARD interage com medicamentos para diminuir a pressdo, outros vasodilatadores,
nitratos e psicotropicos. Nao foram encontrados relatos da interacdo do produto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

Os comprimidos revestidos de FLUDILAT RETARD séo redondos, biconvexos, apresentam a inscrigdo
“Organon” e “R7M” e possuem cor lavanda (rosa-violeta).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar, apés as refeicdes.

De modo geral, 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia, ap0ds as refei¢cdes. Em casos graves, a dose pode
ser elevada para 1 comprimido revestido, 3 vezes ao dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, ndo tome dose dobrada para compensar o comprimido
esquecido. Tome o comprimido assim que se lembrar ou se estiver proximo da préxima dose, aguarde o
horario habitual para toma-lo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Ocasionalmente podem ocorrer distlrbios gastrintestinais, como por exemplo, dor géastrica e ndusea.
Informe seu médico sobre o aparecimento dessas ou de outras reaces desagradaveis, especialmente se
forem graves ou persistentes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sintomas de intoxicagao:

As manifestacdes de superdose diferem de individuo para individuo podendo ocorrer irritagdo
gastrintestinal e aumento da tendéncia a hemorragias.

No caso de intoxicagdo, 0s seguintes sinais e sintomas podem ser observados: diminuicdo da pressao
arterial, colapso circulatorio ou até parada cardiaca (bloqueio), distlrbios do ritmo cardiaco e respiratdrio,
hiperrelexia, agitacdo, delirio, alucinagBes, inconsciéncia (desmaios), espasmos tdnico-clénicos e
hemodlise tardia (ap6s dois dias).

Néo ha um antidoto especifico disponivel.

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 orientac0es.
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DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0015
Farma. Resp.: Cristina Matushima — CRF SP n°® 35.496

FLUDILAT RET_COMP_BUO1_CCDS-INT00047543-Jul07_VP
Registrado e fabricado por: Schering-Plough IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 - Séo Paulo - SP

CNPJ 03.560.974/0001-18 - Industria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.

Logo da Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590

centralderelacionamento@spcorp.com

® = Marca registrada.

Organon é marca registrada do grupo Schering-Plough
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Anexo B

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° AssUNto Data do N° do AssUNto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO < x imi
NOVO - Incluséo Adequacdo a Comprlr_mdo
26/06/2014 - NA NA NA NA Resolugio RDC VP revestido
Inicial de Texto 47/2009
de Bula—- RDC 200 mg

60/12




