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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Bunil 25 mg comprimido revestido
Bunil 50 mg comprimido revestido
Cloridrato de melperona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a
utilizar este medicamento, pois contém informacédo
importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve
dé-1lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundéarios, incluindo
possivels efeitos secundérios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que é& Bunil e para que é utilizado

2.0 gue precisa de saber antes de tomar Bunil
3.Como tomar Bunil

4 . Efeitos secundédrios possiveis

5.Como conservar Bunil

6.Contelldo da embalagem e outras informacdes
1.0 que é& Bunil e para que é utilizado

A substadncia ativa de Bunil é o cloridrato de melperona,
que pertence a uma classe de medicamentos denominada de
antipsicoéticos.

Bunil é utilizado para o tratamento de doentes com:
-Esquizofrenia aguda e crdénica;

-Sindrome de abstinéncia alcodlica;

-Disturbios de comportamento relacionados com atrasos
mentais;

-Neuroses ansiosas com sintomas de agitacdo, ingquietacdo e
tensao;

-Estados confusionais, ansiedade, agitacdo e inquietacéo
noturna, particularmente no doente idoso.
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2.0 gue precisa de saber antes de tomar Bunil
N&do tome Bunil

- se tem alergia(hipersensibilidade)a substancia ativa ou a
qualgquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 0).

- em situacdo de insuficiéncia hepética.

- em situacdes de intoxicacdo aguda por sedativos.

- em situacdes de colapso circulatério.

- em caso de alteracdo ou depressdo do sistema nervoso
associada a qualguer causa (ex.: intoxicacdo com &alcool,
barbituricos ou opiéceos).

- em caso de coma.

- em caso de doencas do sangue.

- em caso de feocromocitoma.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bunil
- se tiver disturbios da funcédo hepéatica;

- se tiver distirbios da funcdo renal;

- se tiver antecedentes de crises ou ataques epiléticos;

- se sofrer de miastenia gravis (uma doenca rara
caracterizada por fragqueza muscular acentuada);

- se tiver sindrome cerebral orgénica (pode ocorrer apds
intoxicacdo com &lcool ou solventes orgénicos);

- se tiver disturbios cardiacos (por exemplo, problemas de
arritmia ou insuficiéncia cardiaca) ou antecedentes
familiares de problemas cardiacos;

- se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou
histéria) de codgulos no sangue, uma vez que este tipo de
medicamentos estdo associados a formacdo de coagulos
sanguineos;

- se estiver em risco de Acidente Vascular Cerebral (AVC);
- se tiver uma dependéncia de &lcool ou drogas;

- se tiver uma deficiéncia mental;

- se for idoso. Pode sentir uma queda na pressdo arterial e
tonturas quando estd de pé.

Consulte o seu médico caso tenha antecedentes de qualquer
dos problemas de salde listados acima.

No caso de tomar Bunil (particularmente com doses elevadas)
por um longo periodo de tempo, © seu médico vai vigid-lo
cuidadosamente e periodicamente, de modo a poder decidir se
a sua dose de manutencido pode ser reduzida.
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Com qualquer antipsicédtico atipico, tal como o Bunil,
existe a possibilidade de desenvolvimento de sindrome
maligna dos neurolépticos (hipertermia, rigidez, estados
transitdérios de consciéncia, instabilidade do sistema
nervoso autdédnomo) .

Nesta situacdo, o Bunil deve ser descontinuado e o seu
médico indicar-lhe-4& como proceder.

Os sintomas podem persistir durante mais de uma semana.
Outros medicamentos e Bunil

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

A semelhanca do que acontece com outros psicofdrmacos, o
Bunil pode potenciar e ser potenciado por farmacos gue
atuam ao nivel do sistema nervoso central (SNC).

O cloridrato de melperona pode aumentar o efeito sedativo
do &alcool.

Alguns medicamentos podem afetar a influéncia de outros,
causando ocasionalmente efeitos indesejdveis graves.
Verifica-se um aumento do risco de frequéncia cardiaca
anormal, gque pode ser grave quando os antipsicédticos séo
utilizados com outros medicamentos. Deve ter-se cuidado ao
utilizar Bunil juntamente com 0s seguintes medicamentos:

- antidepressivos triciclicos;

- litio (utilizado para o tratamento e prevencido de
psicoses maniaco-depressivas);

- medicamentos que facam baixar a tensdo arterial;

- medicamentos gque causem sonoléncia (por ex., comprimidos
para dormir, sedativos);

- medicamentos antiepiléticos;

- levodopa (utilizada no tratamento da doenca de
Parkinson) ;

- cilsaprida (utilizada para o tratamento de perturbacdes do
sistema digestivo);

- medicamentos contra problemas do ritmo cardiaco;

- moxifloxacina e eritromicina (antibidticos);

- metadona (para tratamento de toxicodependéncia e dor
crbonica);

- meflogquina (tratamento antimaléaria);

- alguns medicamentos diuréticos (por ex., tiazidas).
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Bunil com alimentos e bebidas
O Bunil pode ser tomado juntamente com comida, mas ndo é
necessario que assim aconteca.

Deve tomar o Bunil oralmente com um copo de &agua.
Gravidez e amamentacéo

Se estd gréavida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

H4 estudos limitados referentes a utilizacdo do cloridrato
de melperona na gravidez e na amamentacdo. O Bunil deveréa
ser evitado nestas situacdes.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas
médes utilizaram Bunil no terceiro trimestre (Ultimos trés
meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular,
sonoléncia, agitacdo, problemas respiratdérios e
dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver
qualgquer um destes sintomas, contate o seu médico.

Conducédo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Bunil tem efeitos trangquilizantes e, por conseguinte,
pode interferir com a conducdo de veiculos e a utilizacéo
de magquinas.

Bunil contém lactose.

Se fol informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3.Como tomar Bunil

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu
médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duavidas.

A dose e duracdo habituais do tratamento serdo indicadas
prelo seu médico e dependem da doenca a ser tratada,

gravidade e resultado obtido. As doses habituais séo:

Adultos
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De um modo geral, devem ser utilizadas inicialmente doses
baixas sendo aumentadas até a dose 6tima eficaz, téao
rapidamente guanto possivel com base nos resultados
obtidos.

Esquizofrenia aguda e crénica

Inicialmente 100 a 300 mg por dia, gradualmente aumentados
até obtencdo do resultado pretendido. A posologia ideal é
geralmente de 300 mg por dia, mas poderdo ser necessarias
doses até 800 mg por dia.

A dose de manutencdo é habitualmente 100 a 200 mg por dia.

Sindrome de abstinéncia alcodlica

150 a 400 mg por dia divididos em 3 a 4 tomas, sendo
gradualmente diminuidos, de um modo geral, para 25 a 50 mg,
3 vezes por dia.

Distirbios de comportamento relacionados com atrasos
mentais

25 mg, 3 vezes/dia, sendo aumentados até obtencdo do
resultado pretendido.

Neuroses ansiosas acompanhadas de sintomas de agitacéo,
inquietacdo e tenséo
10 a 25 mg, 3 vezes por dia.

Idosos

25 a 400 mg por dia. Inicialmente 25 mg, 3 vezes por dia.
Para obtencdo de um melhor resultado terapéutico devem ser
realizados, posteriormente, ajustes da posologia. Na
inquietacdo noturna, devem ser administrados 50 a 100 mg ao
deitar.

Os comprimidos devem ser tomados por via oral engolidos com
agua.

Se tomar mais Bunil do que deveria

Se tomar mais Bunil do que devia, por favor, contacte
imediatamente o seu médico.

A semelhanca do que acontece com outras butirofenonas, o
Bunil pode ocasionalmente originar intoxicacdes agudas,
causando sonoléncia, hipotensédo, hipotermia (diminuicdo da
temperatura corporal), depressédo respiratdria e alargamento
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do intervalo QT no eletrocardiograma. Pode também provocar
reacdes extrapiramidails e sintomas anticolinérgicos.

Fm caso de sobredosagem deve ser realizada uma lavagem
gadstrica, tdo cedo quanto possivel apds a ingestido oral,
podendo ser administrado carvdo ativado. Devem ser
instituidas medidas de suporte dos sistemas respiratédrio e
cardiovascular. Estd recomendada a monitorizacdo com
eletrocardiograma.

Nao deve ser utilizada epinefrina (adrenalina) uma vez que
pode dar origem a uma diminuicdo adicional da presséo
arterial. Se a hipotensdo for marcada pode recorrer-se a
outros vasopressores.

As convulsdes podem ser tratadas com diazepam e as
manifestacdes extrapiramidais com difenidramina ou
biperideno.

Se 0s sintomas anticolinérgicos forem muito acentuados pode
haver necessidade de utilizacdo da fisiostigmina.

Caso se tenha esquecido de tomar Bunil

N&do tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido gue
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bunil

O seu médico decidird quando o tratamento pode ser
interrompido e, muito provavelmente decidiréd reduzir a dose
gradualmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento fale com o seu médico ou farmacéutico.

4 . Efeitos secundédrios possiveis

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

Caso surja repentinamente febre elevada, rigidez muscular
invulgar e fraqueza dos membros inferiores, sobretudo se
acompanhada por suores abundantes e aumento do ritmo
cardiaco, consulte um médico. Podem ser os sintomas de uma
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condicdo rara designada por sindrome maligna dos
neurolépticos. Esta sindrome foli observada nos casos de
varios medicamentos antipsicdticos.

Os efeitos secundarios indicados de seguida sdo geralmente
ligeiros e, na sua mailoria, dependem da dose. As suas
manifestacdes sdo mals vincadas no inicio do tratamento e
geralmente desaparecem com a continuacgdo do tratamento.
Efeitos secundédrios muito frequentes (detetados em mais de
1 em cada 10 doentes)

Sonoléncia.

Efeitos secundédrios frequentes (detetados em mais de 1 em
cada 100, menos de 1 em cada 10 doentes)

Parkinsonismo (sintomas de doenca cerebral que afeta o
movimento, incluindo tremuras, rigidez da postura,
movimentos lentos e caminhar desequilibrado com arrastar
dos pés). Secura da boca.

A secura da boca (xerostomia) aumenta os riscos de céarie
dentédria. Em caso de secura oral, deveréd aumentar a
frequéncia da lavagem dos dentes.

Efeitos secundédrios pouco frequentes (detetados em mais de
1l em cada 1 000, menos de 1 em cada 100 doentes)

Problemas sanguineos (Leucopenia, trombocitopenia,
agranulocitose, pancitopenia). Dor de cabeca. Problemas
hepéticos (aumento das transaminases, colestase,
ictericia). Os doentes mais idosos podem sentir uma reducdo
da tensdo arterial e tonturas ao levantarem-se (Hipotenséao
ortostéatica). Quando estiverem sentados (ou deitados), os
doentes mais idosos devem levantar-se lentamente.

Pode verificar-se rigidez muscular dos bracos e pernas e
espasmos musculares prolongados (distonia aguda). Os
doentes podem sentir uma vontade intensa de se mexerem e
dificuldades para se manterem imdveis (acatisia). Estes
sintomas sdo mais frequentes nas fases iniciais do
tratamento. Se estes sintomas se tornarem incdmodos,
consulte o seu médico para gue se proceda ao ajuste da dose
e para que o médico possa prescrever medicacdo para aliviar
0s sintomas.

Efeitos secunddrios muito raros (detetados em menos de 1 em
10 000 doentes)
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Caso tenha algum dos seguintes sintomas, pare de tomar
Bunil e consulte o seu médico imediatamente:

Palpitacdes cardiacas, batimento cardiaco irregular,
condig¢des cardiacas com risco para a vida, incluindo ataque
cardiaco. Espasmo facial, esgares e movimentos peculiares
da lingua. Febre com rigidez muscular, tremores e alteracéo
do estado de consciéncia. Pode ocorrer sindrome de Stevens-
Johnson (condicdo cuténea com grave empolamento e
sangramento nos l&bios, olhos, boca, nariz e genitais) e
morte subita.

Frequéncia desconhecida

Coadgulos nas velas, especialmente nas pernas (sintomas
incluem inchaco, dor e vermelhiddo na perna), que se podem
deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes e causar
dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum
destes sintomas, procure aconselhamento médico de imediato.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis
efeitos secundéarios ndo indicados neste folheto, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

5.Como conservar Bunil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das
criancas.

N&do conservar acima de 25° C.

Ndo utilize Bunil apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds “Wal”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Bunil 25 mg, comprimido revestido

- A substéncia ativa é o cloridrato de melperona. Cada
comprimido contém 25 mg de cloridrato de melperona.
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- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:

lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, povidona,
talco, &cido estearico, silica coloidal anidra, estearato
de magnésio

Revestimento:

hipromelose, macrogol 6000, talco, didxido de titénio
(E171), oxido de ferro amarelo(E172).

Qual a composicdo de Bunil 50 mg, comprimido revestido

- A substéncia ativa é o cloridrato de melperona. Cada
comprimido contém 50 mg de cloridrato de melperona.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:

lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, povidona,
talco, &acido estearico, silica coloidal anidra.

Revestimento:
povidona, macrogol 6000, talco, didéxido de titédnio (E171).

Qual o aspeto de Bunil 25 mg, comprimido revestido e
conteudo da embalagem

Bunil 25 mg é apresentado em embalagens de 20 e 60
comprimidos revestidos doseados a 25 mg para administracéo
oral.

Qual o aspeto de Bunil 50 mg, comprimido revestido e
conteudo da embalagem

Bunil 50 mg é apresentado em embalagens de 60 comprimidos
revestidos doseados a 50 mg para administracédo oral.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e
Fabricante

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Medilink A/S

Klintehgj Venge 6

3460 Birkerwed

Dinamarca

Fabricante:



Paramedical A/S
Vassingergdvej 3
DK-3540 Lynge
Dinamarca

Este folheto foi

revisto pela ultima vez em

APROVADO EM
11-03-2022
INFARMED




