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BUCLINA®
(dicloridrato de buclizina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Comprimidos 25 mg



Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacgao a legislacdo vigente da ANVISA. Esta bula é continuamente
atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
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BUCLINA®
dicloridrato de buclizina

APRESENTACOES
Comprimidos 25 mg: embalagem com 20 ou 30.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 25 mg de dicloridrato de buclizina.

Excipientes: amido de milho, amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, lactose monoidratada, povidona K 30,
estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como estimulante do apetite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BUCLINA ¢ um medicamento que possui em sua férmula uma substincia chamada dicloridrato de buclizina. Esta
substincia age no organismo promovendo o estimulo do apetite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Na posologia recomendada, ndo existem contraindicag¢des especificas. Tendo em vista a inexisténcia de dados referentes ao
efeito sobre a gestacdo, o uso de BUCLINA ¢ contraindicado em mulheres grdvidas e lactantes (mulheres amamentando).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e amamentacio

O uso de BUCLINA durante a gravidez e amamentacdo € contraindicado. Informe imediatamente ao médico se houver
suspeita de gravidez durante ou apds o uso da medicagao.

Informe ao médico se estiver amamentando.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Em pacientes especialmente sensiveis, o leve efeito sedativo do dicloridrato de buclizina pode causar sonoléncia e
potencializar a a¢do de substincias depressoras do sistema nervoso central, inclusive bebidas alcodlicas. Nessa
eventualidade, o paciente deve evitar dirigir veiculos e operar mdquinas perigosas. Ndo se recomenda a ingestdo de bebida
alcodlica quando em uso deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Possibilidade de mascarar testes diagndsticos cutaneos com extratos alergénicos (que causam alergia).

Possibilidade de potencializagdo dos depressores do sistema nervoso central (exemplo: hipnéticos (medicamentos que
induzem o sono), anestésicos, alcool, etc.).

Levar em consideracdo os riscos de adi¢@o do efeito atropinico (efeito de inibi¢do, por exemplo, de algumas substancias do
corpo que estdo sendo produzidas em excesso), em caso de associagdo com outras substincias anticolinérgicas [anti-
histaminicos (para alergia), neurolépticos (tranquilizantes), antiparkinsonianos (para mal de Parkinson), anticolinérgicos
(substancias que inibem a producdo de uma enzima especifica do corpo, chamada acetilcolina), antiespasmddicos (para
cOlica), atropinicos (substincias que apresentam efeito de inibicdo, por exemplo, de algumas substincias do corpo que
estdo sendo produzidas em excesso), disopiramida (antiarritmicos), antidepressivos triciclicos].
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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?
BUCLINA deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo, branco, com sulco transversal em uma das faces.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de BUCLINA deve ser ingerido por via oral com 4gua, antes das refei¢des.

Uso adulto:
1 comprimido meia hora antes do almogo e 1 comprimido meia hora antes do jantar.

Uso em criancas de 6 a 12 anos:
Meio comprimido meia hora antes do almoc¢o e meio comprimido meia hora antes do jantar. Deve haver acompanhamento
médico regular durante o tempo de uso do medicamento nessa faixa etdria.

Nao h4 estudos dos efeitos de BUCLINA administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir
a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As vezes pode ocorrer sonoléncia diurna, geralmente no inicio do tratamento.
Dados de Farmacovigilancia t€m demonstrado a ocorréncia de alguns casos de: tontura, dor de cabeca, vOmito, ndusea,
dispneia (falta de ar), ins6nia, diarreia e rush macular (pequenas manchas vermelhas na pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose acidental ou voluntéria pode teoricamente provocar sinais e sintomas de intoxicagdo atropinica (quando uma
dose de atropina acima da recomendada entra no corpo humano), cuja gravidade depende da dose e das condi¢des do
paciente.



A conduta terapéutica na intoxica¢do por anticolinérgicos (substincias que inibem a produ¢@o de uma enzima especifica do
corpo, chamada acetilcolina) inclui emese (vOmito) provocada, lavagem géstrica com solu¢do a 4% de 4acido tanico,
administracdo de carvao ativado, e eventual uso de fisostigmina [ou neostigmina (para tratar glaucoma)], benzodiazepinas
(medicamentos indicados para uso em pacientes que apresentam: ansiedade, que necessitam ser sedados, que apresentam
crises convulsivas ou que precisem de relaxamento dos musculos do corpo), noradrenalina (substancia produzida no corpo
humano que apresenta como principal acdo o controle da pressdo arterial), respirag@o assistida (por meio de aparelhos) e
hidratacdo, na dependéncia dos sintomas.

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 orientacdes.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/03/2015.



Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Datado No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10458) - (10458) -
MEDICAMENTO MEDICAMENT
NOVO -~ 0193268/14- | O NOVO-
18/03/2014 | 0193268/14-3 | Inclusdo Inicial 18/03/2014 3 Inclusdo Inicial | 18/03/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS comprimidos
de Texto de de Texto de
Bula—RDC Bula—RDC
60/12 60/12
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
(10451) - (10451) - QUAIS OS MALES
MEDICAMENTO MEDICAMENT QUE ESTE
NOVO - 0931831/14- O NOVO - MEDICAMENTO
16/10/2014 | 0931831/14-3 | Notificacdo de 16/10/2014 3 Notificacdo de | 16/10/2014 | PODE ME CAUSAR? | VP/VPS comprimidos
Alteragdo de Alteragdo de O QUE FAZER SE
Texto de Bula — Texto de Bula ALGUEM USAR
RDC 60/12 —RDC 60/12 UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
POSOLOGIA E




MODO DE USAR

REACOES
ADVERSAS
SUPERDOSE
(10451) - 1317 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT
NOVO - 0277140/14- | O NOVO- -
31/03/2015 Notificacdo de 10/04/2014 3 Inclusdo de 28/07/2014 APRESENTACAO VP/VPS comprimidos
Alteragdo de nova
Texto de Bula - apresentagao
RDC 60/12 comercial




