FLOMICIN ©

(Saccharomyces boulardii — 17)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Capsula

100mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Flomicin®
Saccharomyces boulardii — 17

APRESENTACAO
Capsula. Embalagem contendo 12 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Saccharomyces boulardii-17 OfiliZado. ...........cooiii e 100mg
(100mg de liofilizado contém cerca de 2 X t6lulas deSaccharomyces boulardii-17)
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(diéxido de silicio, lactose e sacarose)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flomicin® esta indicado como adjuvante no tratamento daeiieproduzida po€lostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia, e na resta@wada flora intestinal fisiologica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flomicin® é um preparado biol6gico cujo principio ativo EwedoSaccharomyces boulardii-17, que foi
isolado de frutas silvestres tropicais. E um mimrganismo vivo, resistente a acdo dos sucos gastric
entérico e pancreético, assim como a da bile, dbigiicos e quimioterapicos. Flomidirbeneficia o
desenvolvimento da flora intestinal fisiologica, piedindo a proliferagdo dos microrganismos
potencialmente nocivos ao tubo digestivo. Diverpagpriedades doSaccharomyces boulardii-17
contribuem para explicar o efeito terapéutico defitin®

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flomicin® é contraindicado para pacientes com hipersergsliéi adSaccharomyces boulardii-17 ou aos
demais componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por ser produto ndo absorvido, portanto, desprogiEl@agfes sistémicas, desconhecem-se restricdes ao
uso de Flomicifi, que pode ser empregado também em gestantes,resutiiee estejam amamentando e
lactentes.

Para evitar qualquer colonizagdo em pacientes @igter venoso central, € necessario especial aautel
ao lidar com estes pacientes: lavar as mdaos, usas,| ndo abrir o produto muito proximo destes
pacientes. Casos extremamente raros de fungemitasnuezes resultando em febre e cultura positiva
paraSaccharomyces, foram reportados em pacientes com cateter verergoal, mesmo em pacientes ndo
tratados conB. boulardii. Em todos os casos os resultados foram satisfat@pds administracéo de
tratamento antifingico e, quando necessario, reondg&ateter.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas
Os efeitos do Flomicthsobre a capacidade de dirigir e operar maquirmssas ou despreziveis.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Nao fazer uso concomitante de Flomfcmbebidaslcodlicas.

Flomicin® ndo deve ser usado por pacientes que estejam donfangicidas ou fungistéticos. Estes
agentes podem inativar Saccharomyces boulardii-17, reduzindo ou anulando o efeito terapéutico do
produto.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais
Até o momento ndo foram relatadas alterag6es emesalinicos e laboratoriais. Porém, recomenda-se
informar ao laboratdrio clinico o uso de Flomftin

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@®r@teger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Flomicin® cépsulas apresenta-se na forma de capsula gemtihara branca, contendo mistura néo
homogénea, de cor branca e amarela e isenta deutastestranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As céapsulas devem ser ingeridas inteiras, sem gaastcom um pouco de liquido. Em caso de
necessidade (criangas ou pacientes com dificulddelesgolir), abrir as capsulas e misturar seuecoiat

a liquidos ou alimentos semissélidos. N&do adicianproduto a liquidos ou alimentos quentes (acima d
60° C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

O preparado deve ser administrado, de preferéamtigejum ou 30 (trinta) minutos antes das refeicdes

Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diagia por Clostridium difficile: 2 (duas) capsulas, 2
(duas) vezes ao dia.
Nas alteragOes cronicas da flora intestinall (uma) capsula, 2 (duas) vezes ao dia.

A posologia de Flomicifipode ser alterada a critério médico. Na maiorg @iso0s, sdo suficientes trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistirem@pés dias, deve-se rever o diagndstico e modifica
terapia.

No caso de pacientes sob tratamento com antib&&oguimioterapicos, administrar FlomiBicapsulas
um pouco antes desses agentes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoerta assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com os novos horéarios
programados. Nao dobre a dose para compensar astpsecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Sede e obstipacao foram os eventos adversos ngaificgitivos em um estudo clinico. Em algumas
criangas ou lactentes, pdde-se observar o od@rdehto nas fezes, sem qualquer significado nocivo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em estudos de toxicologia animal, ndo foi possivééterminacéo da 3§, mesmo empregando-se doses
muito superiores as indicadas para o homem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584. 0458
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10456 — PRODUTO Lo oD UTO
BIOLOGICO - Notificag&o de
13/04/2015 Notificagéo de 13/04/2015 cag 13/04/2015 Versao inicial VP/VPS Cépsula
= Alteracéo de Texto
Alteracéo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12

Flomicin® — capsula - Bula para o paciente 5



