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DINAFLEX®

sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
P6 granulado de 1,5 g.

DINAFLEX® ¢ apresentado em embalagem contendo 15 ou 30 envelopes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

DINAFLEX® 1,5g:

Cada envelope contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de
sodio (cristalino)).

Excipientes: aspartamo, sorbitol, 4cido citrico e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DINAFLEX® ¢ indicado no tratamento de artrose (doenga degenerativa nas articulagdes) ou osteoartrite

(inflamagao grave da articulagdo com lesdo dssea) primaria e secundaria e suas manifestagoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DINAFLEX® é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes fazendo com que o
processo degenerativo aconteca mais lentamente. Desta maneira, DINAFLEX® causa a diminui¢do da dor e da

limitagdo dos movimentos, sintomas que geralmente acontecem em doencgas que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar DINAFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- Alergia a glicosamina ou a qualquer componente da formulagao;

- Fenilcetonuria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-

dentista.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve usar DINAFLEX® com cuidado se apresentar uma das situagdes abaixo:

- Disturbios gastrointestinais (na regido do estdmago e intestino);
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- Historia de ulcera géstrica (no estobmago) ou intestinal;
- Diabetes mellitus;

- Insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracdo).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (ilcera na mucosa do estomago ou duodeno) ou sangramento gastrointestinal
durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Podera ser necessaria a suspensdo do uso de
DINAFLEX®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com DINAFLEX®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Vocé deve utilizar DINAFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os seguintes

medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol e diuréticos (como, por exemplo, hidroclorotiazida).

Vocé pode utilizar DINAFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-inflamatorios

esteroidais e ndo-esteroidais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?
DINAFLEX® deve ser conservado em temperatura ambiente (15° - 30°C), protegido da luz e umidade.
DINAFLEX® tem validade de 36 meses a partir da data de fabricagio.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

DINAFLEX® apresenta-se como um granulado de cor branca contido em envelopes.

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?
DINAFLEX® deve ser administrado por via oral.
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Deve-se adicionar o contetido do envelope em um copo com agua, aguardar entre 2 € 5 minutos e s6 entdo mexer

com o auxilio de uma colher.

Posologia:
Tomar 1 envelope por dia segundo indicagdo médica.

A durag@o do tratamento fica a critério do médico. Vocé ndo deve tomar mais do que um envelope por dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento na tomada da dose didria, continuar o tratamento no dia seguinte e tomar apenas o

conteudo de um envelope por dia.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas mais comuns sdo: desconforto gastrico, diarreia, ndusea, prurido (coceira) e cefaleia (dor de
cabeca). Estas reacdes geralmente sdo de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagdes alérgicas manifestadas como erupgdes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchago nas extremidades) e taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos); reagcdes raras como sonoléncia e insonia; reagdes leves como dispepsia
(dificuldade de digestdo), vomito, dor abdominal, constipacdo (prisdo de ventre), azia e anorexia (marcada

diminui¢do ou perda do apetite).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdosagem recomendam-se as

medidas de suporte clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS n®: 1.2214.0031

Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
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CRF-SP n° 32.700

Fabricado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

CNPJ n° 55.980.684/0001-27

Industria Brasileira

SAC: 0800 016 6575

www.zodiac.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/11/2020.
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Histérico de Alteragio da Bula®®

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula® Versées Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS)= relacionadas=
10458- 1,5 G PO ORAL
MEDICAMENTO B CT 15 SACH X
NOVO- Inclusao SUBMISSAO . 395G
15/10/2013 0867489132 Inicial de Texto NA NA NA 15/10/2013 INICIAL VPS: 349003.14 15 G PO ORAL
de Bula — RDC CT 30 SACH X
60/12 395G
10451 -
1,5 G PO ORAL
s MENTO. CT 15 SACH X
21/10/2014 945464/14-1 Notificagdo  de NA NA NA 21/10/2014 Dizeres Legais VPS: 349003.15 395G
Alt = d 1,5 G PO ORAL
eragao © CT 30 SACH X
Texto de Bula 395G
RDC 60/12 ’
Apresentagdes
Composicao
10451 ) Caracteristicas
do medicamento 1,5 G PO SOL
MgegAMENTO_ Alteracao de 6. Como devo OR CT 15 ENV
15/12/2016 2605053/16-6 | Nofificagdo  de | 0959571/12-6 27/111/2012 pocal de 0712016 | U oSt | vps:aagoos.te | ALK 390G
Alteracio de abricacéo do medicamento?
Texto de Bula farmaco 7. O que devo 1,5 G PO SOL
RDC 60/12 fazer quando eu OR CT 7 ENV AL
me esquecer de X395 G
usar este
medicamento?
10451 - COMPOSIGCAO 15 G PO SOL
MEDICAMENTO
~ OR CT 15 ENV
NOVO - 9. REACOES VPVPS AL X 3.95 G
04/09/2020 2998162/20-0 Notificagdo  de NA NA NA 04/09/2020 ADVERSAS ’
Alteracao de
Texto de Bula DIZERES A N
RDC 60/12 LEGAIS X 3.95 G
10451 - 1,5 G PO SOL
MEDICAMENTO } OR CT 15 ENV
NOVO - 9. REACOES VP/VPS AL X3,95G
16/11/2020 4033803/20-7 Notificagdo  de NA NA NA 16/11/2020 ADVERSAS
Alteragao de 349003.18 1,5 G PO SOL
Texto de Bula OR CT 7 ENV AL
RDC 60/12 X3,95G
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10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
16/11/2020 Notificagdo  de NA NA NA 16/11/2020
Alteracao de
Texto de Bula
RDC 60/12

Correcao do

Historico de

Alteragéo da
Bula

VP/IVPS

349003.18

1,5 G PO SOL
OR CT 15 ENV
ALX3,95G

1,5 G PO SOL
OR CT 30 ENV
ALX3,95G

20 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteragdo de texto de bula ou a
uma petigdo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagéo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apods a incluséo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas

informagdes no Histdrico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.

2! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

0 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

0 APRESENTACOES

1 COMPOSICAO

] PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[1 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
1 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
0 INDICACOES

1 RESULTADOS DE EFICACIA

] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[0 CONTRA-INDICACOES

(] ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

[ INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[J CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[1 POSOLOGIA E MODO DE USAR

1 REACOES ADVERSAS

[1 SUPERDOSE

[1 DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.






