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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLUDILAT® RETARD
fumarato de benciclano

APRESENTAGCOES
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, diéxido de silicio, estearato de magnésio, 6leo de mamona, diéxido de titanio, macrogol,
hipromelose, copolimero de metacrilato de amdnio, laca indigotina e laca eritrosina.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

« Disturbios circulatérios cerebrais e periféricos.

« Distarbios circulatorios cerebrais (esclerose cerebral) com vertigens, cefaleias, zumbido, alteracdes do sono, diminuicdo da
capacidade mental, falta de memoria, baixa concentracdo, instabilidade afetiva.

« Distarbios circulatérios das extremidades com sensacdo unilateral de frio nas pernas, cdibras noturnas, parestesias, claudicacdo
intermitente, dor em repouso, alteragdes tréficas.

« Angiopatia diabética, incluindo retinopatia diabética.

« Ulcera crural.

« Disturbios circulatérios funcionais como doenga de Raynaud e acrocianose.

« Disturbios circulatérios dos olhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O uso de FLUDILAT RETARD esta embasado em estudos realizados, descritos em literaturas publicadas.
Referéncias bibliograficas:
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vascular pathology. Coimbra (Port.). Int. Meeting Vasc. Pathol 1983:.189-198.
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test).(Peripherer arterieller verschlusskrankheit (doppelblind-versuch). (Zur therapie der arteriellen verschlusskrankheit.
untersuchungen ueber die wirksamkeit von Bencyclan bei trainierten patienten mit). Fortschr Med 1978; 96:1381-1386.
Mickelberg A, Mandelli JP, Pereira RT, Mickelberg JAD. The use of Bencyclane in chronic ischemic syndromes of the
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comparison of the activity of Naftidrofuryl and Bencyclane. (Les medicaments dits vaso-actifs dans les arteriopathies des
membres inferieurs au stade ii; comparaison de l'activite du Naftidrofuryl et du Bencyclane). Accepted for publication in
Vie Med 11p.

Krause D, Dittmar K. Combination of physiotherapeutic exercise therapy with Bencyclane in intermittent claudication.
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Wochenschr 1976; 118: 1281-1284.

Rychlik R, Lohaus R. Risk factors and therapeutic success in peripheral blood flow disturbances; results of an open
multicenter study with retard Bencyclane. (Risikofaktor und therapieerfolg bei peripheren durchblutungsstoerungen;
ergebnisse einer offenen multicenterstudie mit retardiertem Bencyclan). Therapiewoche 1985; 35:2785-2788.

Pascali M, Maffei I, Rubino LM, Limosano V. Results obtained with the use of Bencyclane in a group of patients with
peripheral arterial diseases not susceptible for surgical treatment. (Risultati ottenuti con I'impiego di Benciclano in un
gruppo di pazienti affetti da lesioni arteriose periferiche e non suscettibili di terapia chirurgica). Farmaci 1980; 2(7): 5P.
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10. Torres T. Fludilat in the clinic; clinical study on the effect of the vasoactive drug Fludilat in peripheral circulation
disturbances. (Fludilat in der klinik; klinische studie ueber die wirkung des vasoaktivators Fludilat bei peripheren
durchblutungsstoerungen). Z Praeklin Geriatr 1975; 5: 291-295.

11. Serrano-Lozano JA. Clinical evaluation of Fludilat in peripheral circulatory disturbances. (Evaluacion clinica del fludilat
en los trastornos circulatorios perifericos). Prensa Med Mex 1977; 42:354-358.
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durchblutungsstoerungen). Z Praeklin Geriatr 1975; 5: 291-295.
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Koska, 1981. Papers presented at a Symposium held during the 12" World Congress of Angiology, Athens, September
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Progress in the medical treatment of arterial occlusive diseases. Berlin, Koska, 1981. Papers presented at a Symposium
held during the 12" World Congress of Angiology, Athens, September 1980. Folia Angiologica 1981; 7: 97-102.
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patients. (Untersuchung zur beeinflussung zerebralsklerotischer symptomatik, doppelblindversuch mit Fludilat bei
geriatrischen patienten). Geriatrie 1975; 5(4); 107-110.

19. Holle W, Schneider B. Evaluation of a cooperative study of established doctors on the activity of Fludilat Retard in
comparison with Fludilat. (Auswertung einer kooperatieven studie niedergelassener aerzte ueber die wirkung von
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas
Mecanismo de agao: A substancia ativa benciclano exerce um efeito antagonista sobre as a¢des contrateis dos ions calcio sobre a
musculatura lisa. Isso ocorre predominantemente nos vasos sanguineos, mas também no trato gastrintestinal e sistema urogenital.
Pesquisas anteriores demonstraram que também hé outras a¢des que contribuem para a ocorréncia de espasmolise da musculatura
lisa, como por exemplo, a¢des PDE-antagonistas.
Farmacodinamica: individualmente nos 6rgdos ou sistemas organicos, 0s mecanismos de agéo descritos acima produzem vaérias
alteragOes na circulacéo, no padrdo de fluxo e coagulagdo e, também, no metabolismo celular:
—  Aumento do fluxo sanguineo nos territérios vasculares periféricos e cerebral, principalmente cerebral, sem efeito de
“roubo” negativo;
—  Melhora da hemorreologia, particularmente na microcirculagdo porque inibe a agregagdo e a rigidez dos eritrdcitos,
reduzindo a adesdo e a agregacéo plaquetéria (efeito antiaterogénico) e, dessa maneira, diminuindo a viscosidade de todo
0 sangue;
—  Proporciona economia do metabolismo energético com abertura da barreira sanguinea cerebral e melhora da utilizacéo de
glicose.
FLUDILAT RETARD pode ser utilizado no tratamento basico dos distdrbios circulatérios, dentro da abrangéncia das doengas
arteriais obstrutivas periféricas e cerebrais.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorgao e distribuicao

Apds a administracdo oral, o benciclano é quase totalmente absorvido. As concentragOes plasméticas maximas sdo atingidas, em
média, ap6s 3 ou 6 horas.

O benciclano apresenta ligagéo as proteinas plasmaticas de aproximadamente 95%; no sangue, aproximadamente 32% encontram-se
ligados aos eritrécitos. O benciclano é parcialmente deslocado da ligagdo as proteinas plasmaticas por concentracdes elevadas de
flecainida, verapamil, &cido valproico e propranolol.

A depuracao total é de aproximadamente 40 L/h; a depuragéo renal é de menos de 1 L/h.

Apds a administracdo de dose Unica, FLUDILAT RETARD é eliminado com meia-vida terminal de 7-13 horas. A eliminacdo em
condicOes de estado de equilibrio mostra uma evolugéo bifasica. As meias-vidas terminais séo de 5 h e 18 h. As diferencas entre a
meia-vida de eliminacéo apds a administracdo de dose Unica e ap6s a administracdo de doses repetidas sdo explicadas pelo diferente
processo de redistribuicéo, apds a saturagdo de compartimentos mais profundos no caso da administracéo repetida.

Néo se dispde de dados sobre a influéncia da diminuigdo da fungdo hepatica ou renal sobre o metabolismo, absorgéo e excregdo do
benciclano.
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A farmacocinética do benciclano em voluntérios idosos ndo difere daquela dos individuos mais jovens.
Metabolismo e Eliminagdo
Foram detectados dois principais metabélitos na urina humana:
1) cis-4-hidroxi-benciclano
)] 4-oxo-benciclano
O metabolito | foi o principal e 24% da dose administrada foi recuperada dentro das primeiras 24 horas. Aproximadamente 3,4% da
dose administrada foi excretada sob a forma do metabdlito 11 e 0,4% como benciclano inalterado.
Assim, aproximadamente 28% da dose administrada de 100 mg foi identificada nas primeiras 24 horas sob a forma de benciclano e
dos metabdlitos I e I1.

Dados pré-clinicos de seguranca
Os estudos ndo clinicos convencionais de seguranga ndo evidenciaram nenhum risco especial de seguranga para humanos.

4. CONTRA-INDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas e pessoas nas seguintes condigdes:

« Insuficiéncia hepatica ou renal grave e insuficiéncia cardiaca.

« Bloqueio A-V.

« Fase aguda do infarto do miocardio e apoplexia recente.

« Pacientes com epilepsia ou outras doengas associadas com o aparecimento de convulsdes ndo devem ser tratados com FLUDILAT
RETARD.

« Pacientes que apresentaram traumatismo craniano cerebral nos Gltimos doze meses, devem ser excluidos do tratamento com
FLUDILAT RETARD.

* FLUDILAT RETARD ndo deve ser administrado a criangas, pois ndo se dispde de dados clinicos sobre esse grupo etério.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em raros casos, durante o tratamento, apareceram confusdo e alucinagdo temporérias. Em casos isolados, foram observados
sintomas do tipo apoplexia. Foram observados espasmos tonico-clénicos em casos de superdose consideravel de benciclano (ver
“10. SUPERDOSE").

Todos os sintomas foram reversiveis e desapareceram com a interrupcéo do uso de FLUDILAT RETARD.

Pacientes idosos

Né&o existem recomendacGes especiais para uso em pacientes idosos e nenhum evento adverso especifico que exija medida especial
nesses pacientes tem sido relatado. Algumas das contra-indicagBes tais como insuficiéncia renal, insuficiéncia hepética,
insuficiéncia cardiaca, infarto agudo do miocérdio podem ocorrer com maior frequéncia em idosos do que em pacientes mais jovens,
mas, obviamente, todas as contra-indicagdes devem ser consideradas, independentemente da idade do paciente. E importante
destacar que a farmacocinética do fumarato de benciclano em voluntarios ndo difere entre jovens e idosos. Esse dado sustenta que
nenhuma dosagem especial ou recomendagdo de monitoramento é necessaria para pacientes idosos.

Uso na gravidez e lactagio

Categoria C.

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

Durante a gravidez, especialmente nos 3 primeiros meses, ndo devem ser tomados medicamentos, a menos que prescritos e sob
supervisdo de um médico.

Os testes teratolgicos realizados em camundongos, ratos e coelhos mostraram um discreto aumento da embrioletalidade em coelhos
e camundongos com a dose mais elevada. Ndo foram detectados efeitos teratogénicos e embriotoxicos.

Néo se dispde de dados sobre o uso durante a lactacéo.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

FLUDILAT RETARD pode agir sinergicamente com antihipertensivos, exacerbando ou complementando suas acdes respectivas.
Né&o deve ser usado concomitantemente com pentoxifilina, naftidrofurila, flunarizina e buflomedila, bem como com drogas que
possivelmente induzam convulses.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricacgéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Os comprimidos revestidos de FLUDILAT RETARD sdo redondos, biconvexos, apresentam a inscricdo “Organon” e “R7M” e
possuem cor lavanda (rosa-violeta).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

De modo geral, 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia, ap6s as refeicdes. Em casos graves, a dose pode ser elevada para 1
comprimido revestido, 3 vezes ao dia. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar, apds as refeicdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAQ@ES ADVERSAS

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas: distdrbios gastrintestinais tais como gastralgia, sensacdo de plenitude, nuseas e
vomitos. Em superdosagem ou em pacientes hipersensiveis, foram observados casos isolados de inquietagdo, confusdo temporéria,
alucinagdo, cefaleia, tontura, tremor das méaos e alteragdes no sono. Esses efeitos usualmente desaparecem espontaneamente quando
a dose é reduzida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas de intoxicacdo:

As manifestacOes de superdose diferem de individuo para individuo, dependendo do estado do tonus vegetativo basal. Nesse caso,
podem ocorrer irritagéo gastrintestinal e aumento da tendéncia a hemorragias.

No caso de intoxicagao, os seguintes sinais e sintomas podem ser observados: diminuicéo da presséo arterial, colapso circulatério ou
até parada cardiaca (bloqueio), distarbios do ritmo cardiaco e respiratorio, hiperreflexia, agitacéo, delirio, alucinagdes, inconsciéncia
(desmaios), espasmos tonico-clonicos e hemélise tardia (ap6s dois dias).

Terapia em casos de intoxicacgao:

Lavagem gastrica com carvdo medicinal e intestinal com sulfato de sédio. Monitorar a pressdo sanguinea e a respiragéo. No caso de
distarbios do ritmo cardiaco (blogueio ou fibrilagdo ventricular), administrar 100 mg de lidocaina em bolo; a seguir, passar para 1-5
mg/min em infusdo lenta por gotejamento, dependendo do resultado terapéutico. Nos casos de agitagdo ou espasmos, administrar
diazepam (dependendo da idade, 5 a 20 mg, lentamente por via 1.V.) ou clorpromazina (dependendo da idade, 5 a 50 mg por via
1.M.). A diminuicao da pressao arterial deve ser compensada pela substituicdo do volume e medicagdo hipertensiva (dopamina,
adrenalina, noradrenalina, angiotensinamida). Diurese forcada e, em casos graves, considerar diélise peritoneal ou hemodidlise.

Néo h& um antidoto especifico disponivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0015
Farm. Resp.: Cristina Matushima — CRF-SP n° 35.496
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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 VPS revestido
Inicial de Texto 47/2009
de Bula—- RDC 200 mg

60/12




