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Folheto informativo: Informacgéo para o doente
Arcalion 200 mg comprimido revestido
sulbutiamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacéo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgavels, incluindo possiveis efeitos indesgjavels ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Sendo se sentir melhor ou se piorar apods 8 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Arcalion e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Arcalion
3. Como tomar Arcalion

4. Efetos indesgjaveis possivels

5. Como conservar Arcalion

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Arcalion e para que é utilizado

O Arcalion destina-se ao tratamento da astenia (cansago).
2. O que precisa de saber antes de tomar Arcalion

N&o tome Arcalion:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Arcalion.

Criangas
Arcalion ndo deve ser administrado a criancgas.

Outros medicamentos e Arcalion

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou vier a
tomar outros medicamentos.

Arcalion podeinteragir com os seguintes tipos de medi camentos:

- Diuréticos (utilizados para a tensdo arterial alta) que podem aumentar a excrecdo da tiamina
(vitamina B1).

- Blogueadores neuromusculares (utilizados em anestesia geral) cujos efeitos podem ser
aumentados com a tiamina (vitamina B1).

Gravidez e amamentacéo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a utilizagdo da sulbutiamina durante a gravidez.

Amamentacéo
N&o pode utilizar Arcalion se estiver aamamentar.

Este medicamento contém glucose, lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou segja, €
praticamente “isento de sodio”

Este medicamento contém amarel o sunset (E110) e pode causar reacOes alérgicas.

3. Como tomar Arcalion
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Tome este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Deve tomar Arcalion por via oral. A dose recomendada € de 1 a 3 comprimidos revestidos em
uma ou varias tomas didrias. Em média, no adulto, a dose é de 2 comprimidos revestidos ao
pequeno almoco.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
N&o dar a criancas com menaos de 18 anos.

Setomar mais Arcalion do que deveria
Uma dose elevada de Arcalion, pode provocar agitacdo e tremor das extremidades. Por favor
contacte imediatamente o0 seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Arcalion
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Arcalion, tome a proxima a hora habitual. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efetos indesgjaveis possivels

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Tém sido notificados os seguintes ef eitos secundarios:

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 doentes): agitacdo, dor de cabega, tremor,
nauseas, vomitos, erupcao cutanea e mal-estar.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): dor
abdominal superior, diarreia.

Devido a presenca de amarelo sunset FCF, existe o risco de reacOes alérgicas.
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Comunicacao de efeitos indesgjaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesegjavels diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/i nfarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gest&o do Risco de M edicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Te: +351 21798 7373

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Arcalion

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar atemperatura inferior a 25° C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informactes

Qual a composicéo de Arcalion
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- A substancia ativa € a sulbutiamina cada comprimido revestido contém 200 mg de
sulbutiamina.

- Os outros componentes sao: glucose anidra, monohidrato de lactose, estearato de magnésio,
amido de milho, amido pré-gelatinizado, talco, Capol 600, carmelose sdica, tilcelulose (E462),
monoleato de glicerilo, polissorbato 80, povidona, silica coloidal anidra, sacarose, amarelo sunset
FCF (E110), dioxido detitanio, goma arabica.

Qual o aspeto de Arcalion e conteido da embalagem
Caixas de 20 comprimidos revestidos: 9524207
Caixas de 60 comprimidos revestidos: 9524215

E possivel que n&o sgjam comer cializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado

Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Lda.

Torre Oriente - Avenida Colégio Militar 37F - Piso 6 - Fracéo B,
1500 - 180 Lishoa

Tel: 213122000

e-mail: servier.portugal @servier.com

Fabricante

Iberfar — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 123

2734-501 Barcarena

Distribuido por Laboratorios Atral, S.A. sob licenga da Servier.

Estefolheto foi revisto pela Ultima vez em

Outras fontes de informacdo
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
INFARMED, |.P.



