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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE®
mucopolissacaridase + alfamilase bacteriana + alfaquimotripsina.

APRESENTACAO
Comprimido Revestido.
Embalagem contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

mucopolissacaridase (equivalente a 0,625mg de Mucopolissacaridase)..........cvvvrerereerververeerennnens 25TRU
alfamilase bacteriana (equivalente a 31,250mg de alfamilase bacteriana)...........cc.ccccevveverennnne. 1.350U.Ceip
alfaquimotripsina (equivalente a 0,375mg de alfaquimotripsing)..........c..cceevvevrieriererieriennns 3.000U Hummel
EXCIPIEBNTES .S.P: tvereerriieieieeereeesestesteste st e te e e esseraeseeseerestesteatesteseeseeseseeseenearenns 1 comprimido revestido

(povidona, sacarose, lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol 400,
macrogol 6000, dioxido de titdnio, eudragit L-30 D55, citrato de trietila, corante laca azul n°2,
polissorbato 80, simeticona e hidréxido de sddio).
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I - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento contém em sua férmula uma preparagdo com enzimas, substancias indicadas para o
tratamento de certos edemas (inchagos com retencdo de liquidos), e de distrofias localizadas no tecido
subcutaneo (tratamento de areas do corpo afetadas por falta de devida nutricdo e/ou por problemas de
desenvolvimento e degeneragdo).

E também utilizado no tratamento dos edemas (inchagos) traumaticos, processos inflamatorios ou
cirdrgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua sobre uma das camadas internas da pele, reduzindo o inchaco e as areas afetadas.
Promove a movimentagdo da agua retida, e consequentemente uma diurese fisioldgica (processo de urinar
normalmente).

Seguindo a posologia do produto, conforme recomendado 2 a 6 comprimidos ao dia, em um periodo de 4
dias havera uma diminuicdo consideravel do inchaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse medicamento é contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes
da féormula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Nenhum caso de intolerancia a qualquer dos componentes da férmula foi até o momento relatado para as
formas de administracdo oral e topica.

A toxicidade de THIOMUCASE® ¢ praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com este medicamento em estados cancerosos.

E importante ressaltar que, nos casos de infeccdes, o uso deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibidtico para melhora do processo infeccioso.

Uso na gravidez e amamentacao

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacgdes indesejaveis no bebé.

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

Atencao: Este medicamento contém corante que pode, eventualmente, causar reagées alérgicas.

Intera¢6es medicamentosas
N&o ha relatos conhecidos de interagBes medicamentosas para 0s componentes deste medicamento.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote, datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® comprimido: apresenta-se como comprimido circular, biconvexo, revestido, de cor azul
e com a marca “F” em uma das faces.

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?
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Tomar 2 a 6 comprimidos revestidos ao dia. Os comprimidos revestidos deverdo ser ingeridos com
quantidade suficiente de dgua para permitir a correta degluticéo.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o0 seu uso da maneira recomendada, ndo devendo dobrar a dose porque
se esqueceu de aplicar a anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Ao classificar a frequéncia das reaces, utilizamos os seguintes parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Nenhuma reagdo adversa pelo uso dessas substancias presente em THIOMUCASE?® foi relatada até o
momento.

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

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

Ainda ndo foram descritos, até 0 momento casos de superdose aguda deste medicamento. Recomenda-se
para os comprimidos, inducao do vomito ou lavagem gastrica, além das medidas gerais de suporte.

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 orientacdes.
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11l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n°® 282, Mddulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. ] Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO - ESPECIFICO — L Comprimido
25/06/2014 | 0501365/14-8 N 25/06/2014 | 0501365/14-8 N 25/06/2014 Versdo Inicial VP/VPS .
Inclus&o Inicial de Inclusdo Inicial de Revestido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificacédo de - Notificacdo de . . Comprimido
05/03/2015 | 0199019/15-5 . 05/03/2015 | 0199019/15-5 . 05/03/2015 Dizeres Legais VP/VPS .
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Revestido
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
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