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Modelo de bula

BUFEDIL®

cloridrato de buflomedil

Formas farmacéuticas e apresentacdes

BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) 150 mg: embalagens com 40
comprimidos revestidos, (Lista n® C-997(33)).

BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) 300 mg: embalagens com 20
comprimidos revestidos, (Lista n® E-748 (33)).

USO ADULTO
Composicao

Cada comprimido revestido 150 mg contém:

cloridrato de buflomedil......................... 150 mg

Excipientes: sacarose, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, acido sorbico, polietilenoglicol 8000, polietilenoglicol 400.

Cada comprimido revestido 300 mg contém:

cloridrato de buflomedil.......................... 300 mg

Excipientes: lactose, povidona, estearato de magnésio, hipromelose,
polietilenoglicol 8000, polietilenoglicol 400, didxido de titanio.

INFORMACAO AO PACIENTE

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos primeiros dias
do tratamento; em outros casos, € necessario um tempo maior para
obterem-se os efeitos benéficos. O médico devera orientar cada caso
especificamente, uma vez que este produto € indicado no tratamento dos
distarbios circulatérios, principalmente no ambito da microcirculacao.
Conservar em temperatura ambiente (15-30°C), proteger da luz e
umidade. Guardado nessas condi¢cdes, o0 medicamento se mantera proprio
para consumo pelo prazo de validade indicado na embalagem.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
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Este medicamento ndo deve ser tomado por mulheres gravidas, a nao ser
gue o médico o indique. Se a paciente engravidar ou desejar engravidar
durante o tratamento, deve informar isso imediatamente a seu meédico.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término ou se estd amamentando.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURAQAO DO TRATAMENTO.

A interrupcédo repentina do tratamento com este medicamento ndo causa
efeitos desagradaveis; apenas cessara o efeito terapéutico. Se durante o
tratamento o paciente sentir efeitos desagradaveis, deve informar isso a
seu médico.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

Os efeitos desagradaveis ocasionais sdo: mal-estar do estdmago ou
intestino, dor de cabeca, tontura ou vertigem, coceira.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Cuidados na administracdo: Ndo devem ser tomadas doses superiores
as recomendadas pelo médico ou pela bula. Doses excessivas podem
causar queda de presséo e aceleracdo das batidas do coracdo. Nesses
casos a pessoa deve ser deitada e deve-se procurar auxilio médico.

Este medicamento n&o deve ser tomado por pessoas com
sangramento importante. Nesses casos deve ser solicitada
orientacdo do médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) comprimido revestido 150 mg:
Atencdo diabéticos: contém acucar.

INFORMACOES TECNICAS

Descricao

BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) é um agente vasoativo que aumenta o
fluxo sanguineo periférico e cerebral em leitos vasculares prejudicados,
particularmente no ambito de microcirculagdo. Quimicamente o cloridrato
de buflomedil € o cloridrato de 4-(1-pirrolidinil)-1-(2,4,6-trimetoxifenil)-1-
butanona e apresenta-se como um po6 branco cristalino com odor néo
caracteristico e sabor amargo. E solGvel em agua, metanol e cloroférmio,
entre outros solventes polares.
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Propriedades Farmacologicas

Farmacodinamica: buflomedil € uma substancia vasoativa com acdo na
microcirculacdo cerebral e periférica, com minimos efeitos na
hemodinamica central quando administrado nas doses recomendadas.
Buflomedil apresenta um efeito inibitério na agregacdo plaquetaria e
melhora a deformabilidade dos eritrocitos com fluibilidade anormal.
Embora o mecanismo pelo qual o buflomedil induz estes efeitos ainda néao
tenha sido definido, dados iniciais sugerem que estdo envolvidos, em
parte, um fraco efeito antagonista ndo especifico do ion calcio (somente in
vitro) e um efeito de bloqueio dos receptores alfa, ndo especifico.
Farmacocinética: o cloridrato de buflomedil é absorvido rapidamente no
trato gastrintestinal com uma biodisponibilidade entre 55 e 80%. O pico de
concentracdo plasmética é alcancado em 1,5 a 3 horas apds a
administracdo oral. O buflomedil € amplamente distribuido pelos fluidos
corporais e/ou tecidos, com um volume de distribuicdo aparente de 80 a
100 litros. E extensamente metabolizado (baixa porcentagem - 12 a 28% -
de excrecao urinaria da droga intacta em 48 horas). Estudos in vitro de
ligacdo do buflomedil a proteinas de plasma humano mostraram que a 0,5
mcg/mL a ligacdo é de 81%, a 5 mcg/mL é de 61% e a 50 mcg/mL é de
25%. Isto mostra que, para as concentragdes obtidas clinicamente, o
potencial de interacdo do buflomedil, devido ao deslocamento de farmacos
altamente ligados, parece ser baixo. A meia vida de eliminagdo é
relativamente curta, ocorrendo entre 1,91 a 3,65 horas. A eliminacédo pode
ser prejudicada em pacientes com disfungdo renal. O cloridrato de
buflomedil ndo afeta o metabolismo de lipideos e proteinas. A
farmacocinética do buflomedil foi linear dentro da faixa de doses
estudadas (150, 300 e 450 mg oral). Quando administrada por via oral,
sua farmacocinética ndo foi afetada pela ingestdo de alimentos.

Indicacdes

BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) é indicado no tratamento dos
distarbios circulatorios, principalmente da microcirculagdo, devidos a
aterogénese vascular ou a fendbmenos vasoespasticos. Esses disturbios
circulatorios incluem Ulceras ou disturbios tréficos da pele por insuficiéncia
arterial crbnica, insuficiéncia vascular periférica acompanhada de
claudicagéo intermitente, insuficiéncia cerebrovascular, vasculopatias
diabéticas, além de patologias como: doenca de Raynaud, sindrome de
Raynaud e outras doencas relacionadas a vasoespasticidade, como livedo
e acrocianose. Embora os sinais de melhora possam aparecer
rapidamente, o mais comum é que ocorram de maneira gradual, apés
semanas de tratamento.
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Contra-indicacgbes

BUFEDIL® (CLORIDRATO DE BUFLOMEDIL) E CONTRA-INDICADO NO
POS-PARTO OU EM PRESENGCA DE SANGRAMENTO ARTERIAL
GRAVE. ESTA TAMBEM CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES QUE
TENHAM DEMONSTRADO PREVIAMENTE HIPERSENSIBILIDADE AOS
COMPONENTES DA FORMULA. BUFEDIL® NAO DEVE SER
PRESCRITO A PACIENTES COM DEBILIDADE RENAL GRAVE
(DEFINIDOS POR CLEARANCE DE CREATININA MENOR DO QUE
30ML/MIN).

Precaucdes

A dose diaria recomendada em pacientes com fun¢édo renal normal ndo
deve exceder 600mg. Em pacientes com insuficiéncia renal leve a
moderada (definida por um clearance de creatinina entre 30 e 80 mL/min),
a dose deve ser ajustada de acordo com a resposta. Mais
especificamente, o ajuste de dose deve incluir uma reducdo de dosagem
ou descontinuacdo da terapia se sinais e sintomas associados com
superdosagem ocorrerem.

USO DURANTE A GRAVIDEZ: A SEGURANCA DO USO DO BUFEDIL®
(CLORIDRATO DE BUFLOMEDIL) DURANTE A GRAVIDEZ E
LACTACAO NAO FOI ESTABELECIDA. NAO E RECOMENDADA SUA
ADMINISTRACAO DURANTE A GESTACAO, ESPECIALMENTE NO
PRIMEIRO TRIMESTRE, OU DURANTE A LACTACAO.

USO EM PEDIATRIA: COMO NAO EXISTEM EXPERIENCIAS CLINICAS
EM PACIENTES ABAIXO DE 18 ANOS, NAO SE RECOMENDA A
UTILIZACAO DE BUFLOMEDIL NESTA FAIXA ETARIA.

Antes de prescrever BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil), o médico deve
excluir a possibilidade dos sinais e sintomas do paciente serem devidos a
uma condicdo potencialmente reversivel, para qual € necessaria uma
terapia especifica.

Recomenda-se atencdo especial para exclusdo de quadros de delirio e

guadros dementiformes secundarios a doencas sistémicas, doenca
priméria neuroldgica ou disturbio primario de humor.

BUFEDIL® (CLORIDRATO DE BUFLOMEDIL) COMPRIMIDO
REVESTIDO 150 MG:
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ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.
Interagbes medicamentosas

Até o momento, ndo foram relatadas interac6es de outros farmacos com o
cloridrato de buflomedil.

Reacbes adversas

BUFEDIL® (CLORIDRATO DE BUFLOMEDIL) APRESENTA BAIXO
INDICE DE REACOES ADVERSAS. EFEITOS COLATERAIS
RELATADOS SAO DE PEQUENA INTENSIDADE E, POR ORDEM
DECRESCENTE DE FREQUENCIA, SAO: VERTIGEM, CEFALEIA,
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, NAUSEAS, VASODILATACAO E
TONTURAS. EM UM ESTUDO REALIZADO, A DIMINUICAO DO NIVEL
DE GLICOSE NO SANGUE FOI OBSERVADA EM PACIENTES
DIABETICOS SIMULTANEAMENTE TRATADOS COM DROGA ANTI-
DIABETICA VIA ORAL. O ESTUDO DUPLO-CEGO COM BUFLOMEDIL E
GLIBENCLAMIDE NAO CONFIRMOU TAL OBSERVACAO.

Posologia

A dose oral recomendada € de 150 mg (1 comprimido revestido de
150mg), trés a quatro vezes ao dia, ou 300 mg (1 comprimido revestido de
300 mg) duas vezes ao dia. Nao se deve esperar um efeito terapéutico
adicional com o aumento da dosagem.

Conduta na superdosagem

Em caso de superdosagem acidental ou voluntaria, sintomas neurolégicos
(convulsbes, estado epiléptico) podem ocorrer rapidamente (15 a 90
minutos) e podem ser acompanhados de sinais cardiovasculares
(taquicardia sinusal, hipotenséo, arritmia ventricular grave, disturbios de
conducgdo, especialmente distirbios de conducado intra-ventricular). O
paciente pode rapidamente desenvolver coma e/ou parada
cardiocirculatoria. A descri¢cdo clinica é muito semelhante ao que ocorre
em casos de superdosagem com antidepressivos imipraminicos. Ingestao
de doses excessivas de BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) pode ser
fatal. O paciente deve ser levado imediatamente a um hospital (deve ser
utilizado um transporte de emergéncia) e internado em unidade
especializada, para que sejam iniciadas monitoracbes neuroldgica e
eletrocardiogréfica continua e para que seja iniciada, sem demora,
assisténcia respiratéria, bem como o tratamento da superdosagem.
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Armazenamento

Conservar BUFEDIL® (cloridrato de buflomedil) em temperatura ambiente
(15-30°C), proteger da luz e umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0553.0013

Farm. Resp.: Fabio Bussinger da Silva
CRF-RJ n°® 9277

Fabricado por: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Partido de Florencio Varela — Provincia de Buenos Aires
Argentina

Importado por: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 2400 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ n° 56.998.701/0012-79 - INDUSTRIA BRASILEIRA

N° do lote, data de fabricacao e validade: vide rétulo e cartucho.

ABBOTT CENTER
Central Interativa

0800 7031050

www.abbottbrasil.com.br
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