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CHOFRAFIG®

citrato de colina + betaina + racemetionina
m LRI

solucdo oral

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucéo oral: embalagem contendo frasco de 120 mL + copo medida.
Solucdo oral: embalagem contendo 60 flaconetes de 10 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
(oL s C o [ oTo] T - USSR 100,0 mg
0] =V - ST 50,0 mg
Lo TorcT 0 L= 0 g SRS 10,0 mg

Veiculo: sorbitol, sacarina sddica, metilparabeno, propilparabeno, aroma artificial de abacaxi, amarelo de
quinolina e gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CHOFRAFIG ¢é um produto composto de 3 aminoécidos: racemetionina, colina e betaina, indicado no tratamento
dos disturbios metabolicos hepaticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CHOFRAFIG age principalmente sobre o figado evitando o acimulo de gordura nesse 6rgdo e auxiliando na
remocdo de gordura infiltrada no figado e outras toxinas.

Inicio de agdo: cerca de 1 hora apo6s a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CHOFRAFIG ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pessoas portadoras de doengas graves do figado, tais como cirrose
hepética proveniente do consumo de alcool.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

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

Em pacientes com doencas graves no figado, a racemetionina deve ser usada com cautela, pois pode desencadear
encefalopatia hepética (doenca cerebral que surge em consequéncia das doengas graves no figado).
CHOFRAFIG néo deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer problemas gastricos.
Atencdo: Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Pacientes idosos
N&o hé relatos de intercorréncias até 0 momento sobre 0 uso do produto por idosos.

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo foi estudado nestas situacdes e, portanto, deve ser usado somente sob supervisdo médica.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o0 seu término.

Informe ao médico se esta amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

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



InteracOes medicamentosas
N&o hé relatos de interacdes medicamentosas com o produto.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, transllcido, amarelo, com odor e sabor caracteristicos, isento de particulas
estranhas visiveis.

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?

Adultos: 01 copo-medida ou 01 flaconete (10 mL) trés vezes ao dia, de preferéncia antes das principais refei¢oes,
ou a critério médico.

N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacdo médica.

Durante o tratamento, recomenda-se ndo ingerir bebidas alcodlicas.

Dose maxima diaria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivale a 3.000 mg/dia de colina, 1.500 mg/dia de
betaina e 300 mg/dia de racemetionina.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da dose seguinte,
pule a dose que vocé perdeu e volte a tomar no seu horario habitual. Nunca dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

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?

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes pardmetros:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do 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).
Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Nas doses habituais, ndo foram observadas rea¢des adversas importantes.

Reacdo rara: coceira; dor de cabeca; distdrbios gastricos como nauseas e pirose (azia).
Informe seu médico o aparecimento de reacOes desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, procure orientacdo médica imediatamente.



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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGCAO MEDICA.
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versdes ~
[o} o
Data.do N QO Assunto Data.do N (.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao VPS) relacionadas
égg)écililco _ 10454 - Soluc&o oral
Gerado no Notificacio d; Gerado no ESPECIFICO - VP
15/08/2016 momento do G 15/08/2016 momento do Notificagao de 15/08/2016 Composicéo 100,0 mg/mL + 50,0
S alteracdo de texto s ~ VPS
peticionamento peticionamento | alteragdo de texto de mg/mL + 10,0 mg/mL
de bula - RDC
bula — RDC 60/12
60/12
10461 - 10461 - Solugéo oral
ESPECIFICO - ESPECIFICO - VP
26/02/2015 0174470/15-4 | Inclusdo Inicial de | 26/02/2015 0174470/15-4 Inclusédo Inicial de 26/02/2015 Versao inicial VPS 100,0 mg/mL + 50,0
Texto de Bula - Texto de Bula — RDC mg/mL + 10,0 mg/mL
RDC 60/12 60/12




