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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO O

ESTIMORAL® Dalichi-Sankyo
lisado bacteriano

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus mitis, Streptococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis,

Haemophilus influenzae

APRESENTACOES
Estimoral® ¢ apresentado em embalagens com 14 ou 28 comprimidos que contém 3 mg de
lisado bacteriano.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Cada comprimido de Estimoral® contém 3 mg de lisado bacteriano com pelo menos 1 X 10°
bactérias de cada uma das seguintes cepas:

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus mitis, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Haemophilus
INFIUBNZAE ... 3mg

INgredientes NA0 AtiVOS™ (... . v v re e et e et e e e e e e e e e 1 comprimido

*celulose microcristalina, manitol, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, diéxido de
silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Estimoral® é indicado para o estimulo dos mecanismos de defesa do organismo em criancas e
adultos prevenindo infeccBes respiratdrias recorrentes, tais como rinite, sinusite, otite, faringite,
laringite, bronquite e suas formas compostas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estimoral® estimula o sistema imunoldgico aumentando a resisténcia do organismo as infecgdes
respiratorias. A acdo do medicamento deve ocorrer apos a administragdo do primeiro ciclo de
tratamento (28 dias) e se complementa com o segundo ciclo (28 dias), devendo ser mantido um
intervalo sem medicamento de 28 dias entre cada ciclo de tratamento para permitir a resposta
do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Estimoral® se for alérgico ou sensivel a qualquer componente da
formula; se estiver com gastroenterite aguda (infeccdo no aparelho digestivo) ou se for
portador de doengas autoimunes.

Vocé ndo deve usar Estimoral® se estiver gravida. Caso seja diagnosticada a gravidez
durante o tratamento, deve-se simplesmente interromper o uso de Estimoral®.

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

Estimoral® ndo deve ser prescrito a criangas menores de um ano, pois seu sistema
imunoldgico ainda néo esta inteiramente formado.
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Este medicamento é contraindicado para menores de um ano de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer infeccdo respiratéria durante o tratamento com Estimoral®, o que néo
significa que Estimoral® n&o é eficaz, pois 0 aumento da resisténcia do organismo as
infecgdes demora um pouco. Nesse caso, deve-se manter a administragdo e procurar
auxilio médico.

Lactacdo: A utilizagio de Estimoral® durante a lactacéo deve ser avaliada pelo médico.
Idosos: N&o foram identificadas diferencas quanto a eficacia e seguranca entre adultos e
idosos (acima de 65 anos).

Medicamentos: o uso de antibiGticos pode ser feito juntamente com Estimoral®,
entretanto, ressalta-se que Estimoral® n&o substitui a terapia com antibidticos. E possivel
uma diminuicdo da eficacia de Estimoral® no caso de administracdo concomitante de
IMuNOSSUPressores.

Durante o tratamento com Estimoral®, assim como com qgualquer outro medicamento, o
paciente deve evitar o uso de bebidas alcodlicas.

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

Nao 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?

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 - 30°C), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de Estimoral® sdo redondos, convexos, de cor creme (levemente amarelada).
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual para adultos e criancas é de um comprimido por dia. Os comprimidos inteiros
devem ser ingeridos com um pouco de liquido, pela manhd e em jejum, meia-hora antes da
refeicdo. Vocé deve iniciar o tratamento tomando o comprimido com a marcacdo do dia correto
da semana.

A terapia deve ser efetuada em dois periodos de 28 dias, intercalados com um intervalo de 28
dias sem tratamento.

Normalmente, a terapia é iniciada no periodo em que ndo ha infecgdo. Em caso de infeccéo
aguda, Estimoral® ndo substitui a terapia por antibiGticos, podendo, ser administrado
concomitantemente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso voce se esqueca de tomar Estimoral® pela manha, pode-se tomar o comprimido esquecido
ao longo do dia. Caso vocé se esqueca de tomar Estimoral® durante um ou mais dias, pule
esses comprimidos e prossiga tomando os comprimidos marcados com os dias da semana
correspondentes. Quando chegar ao fim da marcacdo da cartela, tome os comprimidos
esquecidos.
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Caso haja esquecimento da ingestdo de varios comprimidos, informe ao seu médico, pois a
eficacia completa de Estimoral® néo é garantida nessa situacao.

Se erroneamente forem ingeridos dois comprimidos em vez de um no mesmo dia, ndo tome o
medicamento no dia seguinte e, no proximo dia, continue a tomar os comprimidos marcados
com os dias da semana corretos.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podem ocorrer ocasionalmente leves distlrbios gastrointestinais. Em raros casos foram
observadas na pele manchas vermelhas localizadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do servigo de
atendimento.

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

Procure auxilio médico caso algum distdrbio ocorra se houver ingestdo de uma quantidade
maior do que a indicada.

Ap6s a ingestdo de vérios comprimidos de Estimoral®, podem ocorrer distdrbios
gastrointestinais e diarreia. Reagdes adversas sérias ndo sdo esperadas.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS - 1.0454.0168
Farm. Resp.: Dr. Eduardo Mascari Tozzi - CRF-SP n°® 38.995

Fabricado por:
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1D — 85276 Pfaffenhofen / 1lm - Alemanha

Importado e registrado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP
CNPJ - 60.874.187/0001-84

Embalado e distribuido por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi, n® 151 — Estrada dos Romeiros, km 39,2
Santana de Parnaiba — SP

CNPJ 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada — Industria Brasileira
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525
www.chiesi.com.br
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Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados da alteragao de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Expediente | Assunto | Data de aprovagao Itens alterados Versoes Apresentagoes
expediente Expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
14.10.2014 NA BIOLOGICO - - - - - - DIZERES LEGAIS VP e VPS 3mgX14
Alteracdo de comprimidos

Texto de Bula 3mgX 28
—RDC 60/12 comprimidos

15.01.2014 | 0035829/14-1 | BIOLOGICO - - - - - Adequacgdo ao Guia | VP e VPS 3mgX14
Inclusdo Inicial de submissdo comprimidos

de Texto de eletronica de texto 3mgX28
Bula — RDC de bula, de 18 de comprimidos

60/12 marg¢o de 2013, e

teve o objetivo de
encaminhar os
arquivos para
publicacdo no novo
Sistema Eletronico
da ANVISA.
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