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BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D3 + Associacdo
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pomada — embalagem contendo 12 Saches com 4 g.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

1 saché de 4 g contém: 60 mg de Arnica montana D3 dil.; 18 mg de Calendula officinalis @; 18 mg de
Hamamelis virginiana @; 6 mg de Echinacea angustifolia @; 6 mg de Echinacea purpurea @; 6 mg de
Chamomilla recutita @; 4 mg de Bellis perennis @; 4 mg de Symphytum officinale D4 dil.; 3,6 mg de
Hypericum perforatum D6 dil.; 3,6 mg de Achillea millefolium @; 2 mg de Aconitum napellus D1 dil.; 2 mg
de Atropa belladonna D1 dil.; 1,6 mg de Mercurius solubilis Hahnemanni D6 dil. e 1 mg de Hepar sulfuris

D6 dil.. Excipientes: alcool cetoestearilico, 6leo mineral, parafina branca, agua purificada e etanol.
INFORMACOES AO PACIENTE

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirargicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatorios e
degenerativos com inflamagdo associada em diversos 6rgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho

locomotor e dos tecidos de sustentagdo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagdes.

A indicacdo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento nao foi submetido a
estudos clinicos para comprovacao de eficacia.

A aplicag¢do do medicamento antihomotdxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas

produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toxicos que o organismo tenta
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compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio biologico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terap€utica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura
e na patogenia das substincias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como,

nos conceitos da imunologia.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da férmula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica, ou do
cirurgido-dentista.

Durante a lactacao nio use este medicamento sem orientacao do seu médico.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?Cuidados
de conservacio

Voce deve guardar este medicamento, sempre na embalagem original, em local seco e a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A pomada de Motix® é macia, branca e com odor ndo rangoso.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-

ondas, aparelho celular, televisao, etc.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso topico.

Adultos e criancas: aplicar a pomada com uma ligeira massagem sobre a regido afetada e também sobre
feridas escoriadas, 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde e com maior frequéncia se for necessario. Cubra com

bandagem, se for o caso.

Motix 010819 Bula Paciente



FOOM

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Caso os sintomas persistam por mais de 2 dias ou se agravem, suspenda o uso do medicamento e entre
em contato com o seu médico ou cirurgiio-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravaciao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucio do tratamento. Siga
corretamente suas orientacées.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor.

Use 0 medicamento dentro do prazo de validade.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com

urgéncia.

7-0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Caso vocé esqueca-se de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientac¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reacdes
indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reagdes de alergia na pele, como vermelhiddo, inchago e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

e Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupg¢des na
pele, coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressdo arterial foram
observadas ap6s tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve
parar de usar este medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Até 0 momento, ndo foram relatados casos de superdosagem durante o tratamento com a pomada de Motix®.
A conduta nos casos de uso acidental acima do informado nesta bula, ou em casos de sintomas que causem
mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou o farmacéutico.

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.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

MS: 1.0390.0191
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF —RJ n° 4499

Fabricado por:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Beckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Alemanha

FOOM

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca.

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&0

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/08/2019.
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BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D3 + Associacdo
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Pomada — embalagem contendo bisnaga com 50 g.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

50 g contém: 750 mg de Arnica montana D3 dil.; 225 mg de Calendula officinalis @J; 225 mg de Hamamelis
virginiana @; 75 mg de Echinacea angustifolia @; 75 mg de Echinacea purpurea @; 75 mg de Chamomilla
recutita @; 50 mg de Symphytum officinale D4 dil.; 50 mg de Bellis perennis @; 45 mg de Hypericum
perforatum D6 dil.; 45 mg de Achillea millefolium @; 25 mg de Aconitum napellus D1 dil.; 25 mg de Atropa
belladonna D1 dil.; 20 mg de Mercurius solubilis Hahnemanni D6 dil.; 12,5 mg de Hepar sulfuris D6 dil.
Excipientes da pomada base: alcool cetoestearilico, 6leo mineral, parafina branca, agua purificada e alcool

etilico.
INFORMACOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirargicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatorios e
degenerativos com inflamagdo associada em diversos 6rgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho

locomotor e dos tecidos de sustentagdo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagdes.

A indicacdo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacgoes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposéfica ou anti-homotéxica. Este medicamento nio foi submetido a
estudos clinicos para comprovacgao de eficacia.

A aplicac¢do do medicamento antihomotdxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica

considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas
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produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toéxicos que o organismo tenta
compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio bioldgico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terap€utica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura

e na patogenia das substincias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como,

nos conceitos da imunologia.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica, ou do
cirurgiao-dentista.

Durante a lactaciao nio use este medicamento sem orientacao do seu médico.

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

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

5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?Cuidados
de conservacio

Vocé deve guardar este medicamento, sempre na embalagem original, em local seco e a temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Nuimero 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 fisicas e organolépticas

A pomada de Motix® é macia, branca e com odor nio rangoso.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-

ondas, aparelho celular, televisao, etc.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso topico.

Adultos e criancas: aplicar a pomada com uma ligeira massagem sobre a regido afetada e também sobre
feridas escoriadas, 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde e com maior frequéncia se for necessario. Cubra com

bandagem, se for o caso.
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Mantenha o tubo sempre fechado ap6s o uso.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagcio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravaciao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas. Consulte um clinico
regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucio do tratamento. Siga corretamente suas
orientacoes.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor, ou 0 modo de tomar sugerido nesta
bula.

Use 0 medicamento dentro do prazo de validade.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com

urgéncia.

7-0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reacdes
indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reagdes de alergia na pele, como vermelhidao, inchago e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

e Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupg¢des na
pele, coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressdo arterial foram
observadas ap6s tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve
parar de usar este medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao

Consumidor (SAC).
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9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
Até 0 momento, ndo foram relatados casos de superdosagem durante o tratamento com a pomada de Motix®.
A conduta nos casos de uso acidental acima do informado nesta bula, ou em casos de sintomas que causem
mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou o farmacéutico.
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.
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

MS: 1.0390.0191
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF —RJ n° 4499

Fabricado por:
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Beckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Alemanha

FOOM

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca.

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/08/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

rQM

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10462 - 10462 - i SO%I\IIISJXCZT g\ﬁp VD
DINAMIZADO - DINAMIZADO - ~ . . ’
09/11/2017 | 2190534/17-7 | Inclusdo Inicial de NA NA  |Inclusio Inicialde| ~ NA - Inclusao Inicial de -y, /g |- POM DERM CT 12 ENV
Texto de Bula ALPLAS X4 G
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — POM DERM CT TB AL
60/12 RDC 60/12 X50G
1863 1863 - Inclusdo das SOL OR CT FR VD
DINAMIZADO - Hsao @
DINAMIZADO - Notificacio de apresentacdes AMB X 30 ML
06/06/2018 0453758/18-1 Notificacao de NA NA Alteracio 1(;10 Texto NA solugdo oral e VPe VPS | -301,5 MG COM SUB-
Alteragdo no Texto de ¢ comprimido LING CT FR PLAS OPC
Bula (ou folheto) de Bula (ou sublingual X 50
wa ot folheto) Hbingna
-SOL INJ CT AMP VD
INC X 2,2ML
1863 1863 - - POM DERM CT 12 ENV
DIN AMIZ[;D o DINAMIZADO - - Adequagdo da bula ALPLAS X 4G
. N Notificacao de conforme a RDC n° - POM DERM CT TB AL
22/03/2019 0262168/19-1 Notificagdo de NA NA . NA VP e VPS
Alteracio no Texto de Alteragio no Texto 238/2018; X50G
B lc( folheto) de Bula (ou - Dizeres Legais. -SOLORCTFR VD
ula (ou folheto folheto) AMB X 30 ML

-301,5 MG COM SUB-
LING CT FR PLAS OPC
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08/08/2019

1863 -
DINAMIZADO -
Notificacdo de

Alterag@o no Texto de

Bula (ou folheto)

NA

NA

1863 -
DINAMIZADO -
Notificacdo de
Alteragdo no Texto
de Bula (ou
folheto)

NA

- Como devo usar
este medicamento?
- Posologia e
modo de usar

VP e VPS

- POM DERM CT 12 ENV
ALPLASX 4G
- POM DERM CT TB AL
X50G
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