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Capsulas
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Floratil®
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745

Atualizamos a nomenclatura do nosso probiotico para Saccharomyces boulardii CNCM 1-745, cepa exclusiva da
Farmoquimica. A formulacdo do produto continua a mesma.

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Capsulas de gelatina.
Floratil® 100 mg - Embalagem contendo 12 céapsulas.

Floratil® 200 mg - Embalagem contendo 6 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Floratil® 100 mg
Cada capsula contém 100 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (100 mg de liofilizado contém no minimo
0,5 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) e excipientes (estearato de magnésio, lactose e

sacarose).

Floratil® 200 mg
Cada capsula contém 200 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (200 mg de liofilizado contém no minimo

1 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM I-745) e excipientes (estearato de magnésio e lactose).
INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Floratil® est4 indicado como adjuvante:
— No tratamento da diarreia produzida por Clostridium difficile, por antibioticoterapia ou quimioterapia.

— Na restauracdo da flora intestinal fisiologica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Floratil® é um preparado biologico cujo principio ativo é o levedo Saccharomyces boulardii CNCM 1-745, que foi
isolado de frutas silvestres tropicais. E um microrganismo vivo, resistente a agdo dos sucos gastrico, entérico e

pancreatico, assim como a da bile, antibidticos e quimioterapicos. Floratil® beneficia o desenvolvimento da flora
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intestinal fisiologica, impedindo a proliferagdo dos germes potencialmente nocivos ao tubo digestivo. Diversas
propriedades do Saccharomyces boulardii CNCM I-745 contribuem para explicar o efeito terapéutico de Floratil®:
— Antagonismo microbiano: pode-se demonstrar in vitro que o Saccharomyces boulardii CNCM [-745 inibe o
crescimento de diferentes agentes patogénicos, tais como Proteus, Escherichia coli, Shigella, Salmonella,
Pseudomonas, Staphylococcus e Candida albicans. Foi também demonstrada inibi¢ao in vivo do desenvolvimento
desse ultimo microrganismo.

— Sintese de vitaminas do complexo B: producdo de tiamina, riboflavina, acido pantoténico, piridoxina e acido
nicotinico.

— Aumento da atividade enzimatica: o tratamento oral de voluntarios humanos e ratos com Saccharomyces boulardii
CNCM [-745 estéa relacionado com aumento acentuado na atividade das dissacaridases (sacarase, lactase ¢ maltase).
A acdo do Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 nas alteragdes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica,
esta associada ao seu efeito antagonico direto a estimulagdo do antagonismo bioldgico das bactérias Coli ndo-
patogénicas e as propriedades metabdlicas do levedo que, administrado em concentragdes elevadas, impede o

desenvolvimento de populagdes bacterianas anormalmente proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flora normal.

Essa acdo antagonica do Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sobre microrganismos patogénicos, como o

Clostridium difficile, pode explicar, ainda, sua agdo sobre a diarreia que surge em decorréncia da antibioticoterapia.

Referéncias:

Prevention of B-lactam-associated diarrhea by Saccharomyces boulardii compared with placebo. McFarland et al.
American Journal of Gastroenterology, 1995; 90 (3): 439-448.

A randomized placebo-controlled trial of Saccharomyces boulardii in combination with standard antibiotics for

Clostridium difficile disease. McFarland et al. JAMA 1994; 271: 1913-1918.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Saccharomyces boulardii é uma levedura ndo toxica e ndo transmissivel cujo mecanismo de acdo especifico
compreende efeito biorregulador sobre a flora intestinal e sobre as enzimas dissacaridases. Saccharomyces boulardii
possui propriedades funcionais similares aquelas da flora intestinal normal, com resisténcia natural a agentes
antibacterianos, exceto antimicdticos. Estudos clinicos e farmacoldgicos demonstraram que o tratamento oral com
um liofilizado de Saccharomyces boulardii apresenta efeitos benéficos na prevencdo da ocorréncia de complicagdes
ligadas as alteragdes na flora intestinal normal, tais como supercrescimento bacteriano intestinal. O produto ndo ¢

absorvido, exercendo sua agdo local ao longo do trato gastrointestinal.
4. CONTRAINDICACOES

Nio sdo conhecidas, até o momento, condi¢cdes que contraindiquem o uso de Floratil®, exceto em pacientes

imunocomprometidos e criticamente doentes em ambientes hospitalares, que fazem uso do cateter venoso central,
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devido ao risco de fungemia e sepse. Nesse caso, o uso de Floratil® deve ser descontinuado ou o cateter venoso

central deve ser removido.

Floratil® também ¢ contraindicado em casos de alergia a substincia ativa ou a qualquer um dos demais componentes

da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para evitar qualquer colonizagdo em pacientes com cateter venoso central, € necessario especial cautela ao lidar com
estes pacientes: lavar as maos, usar luvas, nao abrir as capsulas muito proximo destes pacientes. Casos extremamente
raros de fungemia, muitas vezes resultando em pirexia e cultura positiva para Saccharomyces, foram reportados em
pacientes com cateter venoso central, mesmo em pacientes ndo tratados com S. boulardii. Em todos os casos os
resultados foram satisfatorios ap6s administragdo de tratamento antifiingico e, quando necessario, remogao do

cateter. Este medicamento contém lactose e, portanto, pode conter tracos de outros compostos derivados do leite.

Gravidez e lactacao
Categoria A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do

cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos do Floratil® sobre a capacidade de dirigir ¢ operar maquinas sdo nulos ou despreziveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que seu principio ativo € um levedo (Saccharomyces boulardii CNCM I-745), Floratil® nao deve ser
administrado juntamente com agentes fungistaticos e fungicidas, como os poliénicos e os derivados do imidazol,
que poderiam inativar o produto, reduzindo ou anulando seu efeito terapéutico. No caso de pacientes sob tratamento
com antibidticos ou quimioterapicos,

ingerir Floratil® um pouco antes desses agentes. Néo utilizar o produto junto com bebidas alcoodlicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade. Conservar as embalagens bem
fechadas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Nimero 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.
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As capsulas de Floratil® sdo opacas, de cor branca, com a inscri¢ao “100 mg” (para as capsulas com 100 mg) ou
“200 mg” (para as capsulas com 200 mg). O pé em seu interior tem aspecto granulado, de cor bege e odor

caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As capsulas de Floratil® devem ser engolidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Para criangas
pequenas ou pessoas com dificuldades de degluticdo, as capsulas podem ser abertas, adicionando-se o conteudo a
mamadeiras e a pequenas quantidades de liquidos ou alimentos semissélidos. Nao adicionar o produto a liquidos ou
alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a alcodlicas. Uma vez abertas as capsulas,
seu conteudo deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar e a umidade altera o prazo de validade do
produto. Floratil® deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes das refeicdes. Siga atentamente a
instrugdo abaixo para a retirada da capsula do blister. A forma correta de destacar o aluminio ¢ puxar de acordo com

o local da seta indicativa.

Posologia Floratil® 100 mg
— Nas altera¢des agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: duas capsulas, duas vezes ao dia.

— Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: uma capsula duas vezes ao dia.
Floratil® 200 mg
— Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: uma capsula, duas vezes ao dia.

— Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: uma capsula uma vez ao dia.

A posologia de Floratil® pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo suficientes dois a trés dias

de tratamento. Se os sintomas persistirem apos cinco dias, deve-se rever o diagnostico e modificar a terapia.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
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Por ser um produto ndo absorvido, portanto desprovido de agdes sistémicas, desconhecem-se restrigdes ao uso de
Floratil®, exceto pacientes imunocomprometidos ou criticamente doentes, em ambiente hospitalar, que fazem uso
de cateter venoso central, devido ao risco de fungemia e sepse. Recomendamos néo abrir as capsulas ou os sachés

nestes ambientes.
Floratil® pode ser empregado em gestantes, mulheres que estejam amamentando e lactentes.

9. REACOES ADVERSAS

Foram reportados até o momento, em alguns pacientes, a ocorréncia de reagdes adversas de frequéncia desconhecida
como constipacdo e flatuléncia decorrentes do uso de Floratil®. Estes sintomas desaparecem com a descontinuagdo
do tratamento.

Em algumas criangas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem qualquer significado
nocivo.

Em pacientes imunocomprometidos ou criticamente doentes em ambiente hospitalar, que fazem uso de cateter

venoso central, pode haver o risco de desenvolvimento de fungemia e sepse.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0390.0216
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n°® 4499

FOOM

Fabricado por:
BIOCODEX

Beauvais — Franca

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

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

Rio de Janeiro — RJ

Floratil caps AR010422 Profissional de saude



CEP: 22775-056

CNPIJ: 33.349.473/0001-58

\'.\\ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
100 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT]
BLALALX®6
250 MG CAP GEL DURA CT]
10463 — PRODUTO 11201 PRODUTO BL AL AL X 6
, BIOLOGICO —
BIOLOGICO — Solicitacio d 250 MG CAP GEL DURA CT]
Inclusao Inicial de olet ziga(? ¢ . . BL AL AL X 10
22/11/2021 | 4620835/21-8 Texto de Bula — 21/07/2021 | 2869769/21-3 tr.ansfe.renma de 23/08/2021 | Dizeres legais VPeVPS| 00 MG/G PO OR CT 4
o L. titularidade de SAC 1G
publicagdo no Bulario . . HX
registro (operagao 200 MG/GPOOR CT 6
RDC 60/12 .
8ommercial) SACHX 1G
250 MG/1,25 GPOORCT 6
SACHX 1,25 G
250 MG /1.25GPOORCT
10 ENV AL/PLAS X 1.25 G
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19/05/2022

3049742/22-4

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alteracao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

4. Contraindicacoes

8. Posologia e Modo de
Usar

9. Reagoes Adversas

VP e VPS

100 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT
BLALALX6
250 MG CAP GEL DURA CT
BLAL ALX6
250 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 10
200 MG/GPO OR CT 4
SACHX 1G
200 MG/GPOORCT 6
SACH X 1G
250 MG/1,25 GPOORCT 6
SACHX 125G
250 MG/125GPOORCT
10 ENVAL/PLASX 1.25G

27/07/2022

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alterago de Texto de
Bula — publicaggo no
Bulario RDC 60/12

I — Identifica¢do do
medicamento

VP e VPS

100 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT]
BLAL ALX6
250 MG CAP GEL DURA CT]
BLALALX6
250 MG CAP GEL DURA CT
BL AL ALX 10
200 MG/GPO OR CT 4
SACHX 1G
200 MG/GPOORCT 6
SACHX 1G
250 MG/1,25 GPOOR CT 6
SACHX 1,25 G
250 MG/ 1.25 GPOOR CT
10 ENV AL/PLAS X 125G
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FLORATIL®

(Saccharomyces boulardii)

Farmoquimica S/A
Po6 Oral
200 mg
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Floratil®

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745

Atualizamos a nomenclatura do nosso probiotico para Saccharomyces boulardii CNCM 1-745, cepa exclusiva da

Farmoquimica. A formulagdo do produto continua a mesma.

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Po oral.
Envelopes com 1 g de po.

Embalagem contendo 4 ou 6 envelopes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada envelope com 1 g de pé contém 200 mg de Saccharomyces boulardii CNCM [-745 (200 mg de liofilizado
contém no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) e excipientes (aroma tutti-frutti,

estearato de magnésio, frutose e lactose).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Floratil® 200 mg esta indicado como adjuvante:
— No tratamento da diarreia produzida por Clostridium difficile, por antibioticoterapia ou quimioterapia.

— Na restauragdo da flora intestinal fisiologica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Floratil® 200 mg ¢ um preparado bioldgico cujo principio ativo € o levedo Saccharomyces boulardii -17, que foi
isolado de frutas silvestres tropicais. E um microrganismo vivo, resistente a a¢do dos sucos géstrico, entérico e
pancreatico, assim como a da bile, antibioticos e quimioterapicos. Floratil® 200 mg beneficia o desenvolvimento da
flora intestinal fisiologica, impedindo a proliferagdo dos germes potencialmente nocivos ao tubo digestivo. Diversas

propriedades do Saccharomyces boulardii - 17 contribuem para explicar o efeito terapéutico de Floratil® 200 mg:

— Antagonismo microbiano: pode-se demonstrar in vitro que o Saccharomyces boulardii - 17 inibe o crescimento

de diferentes agentes patogénicos, tais como Proteus, Escherichia coli, Shigella, Salmonella, Pseudomonas,
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Staphylococcus e Candida albicans. Foi também demonstrada inibi¢do in vivo do desenvolvimento desse tltimo
microrganismo.

— Sintese de vitaminas do complexo B: produgdo de tiamina, riboflavina, acido pantoténico, piridoxina ¢ acido
nicotinico.

— Aumento da atividade enzimatica: o tratamento oral de voluntarios humanos e ratos com Saccharomyces boulardii
- 17 esta relacionado com aumento acentuado na atividade das dissacaridases (sacarase, lactase e maltase). A acao
do Saccharomyces boulardii - 17 nas alteragdes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica, esta associada ao
seu efeito antagdnico direto a estimulagdo do antagonismo bioldgico das bactérias Coli ndo-patogénicas e as
propriedades metabolicas do levedo que, administrado em concentragdes elevadas, impede o desenvolvimento de

populagdes bacterianas anormalmente proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flora normal.

Essa acgdo antagbnica do Saccharomyces boulardii - 17 sobre microrganismos patogénicos, como o Clostridium

difficile, pode explicar, ainda, sua acdo sobre a diarreia que surge em decorréncia da antibioticoterapia.

Referéncias:

Prevention of B-lactam-associated diarrhea by Saccharomyces boulardii compared with placebo. McFarland et al.
American Journal of Gastroenterology, 1995; 90 (3): 439-448.

A randomized placebo-controlled trial of Saccharomyces boulardii in combination with standard antibiotics for

Clostridium difficile disease. McFarland et al. JAMA 1994; 271: 1913-1918.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Saccharomyces boulardii ¢ uma levedura ndo tdxica e ndo transmissivel cujo mecanismo de agdo especifico
compreende efeito biorregulador sobre a flora intestinal e sobre as enzimas dissacaridases. Saccharomyces boulardii
possui propriedades funcionais similares aquelas da flora intestinal normal, com resisténcia natural a agentes
antibacterianos, exceto antimicéticos. Estudos clinicos e farmacoldgicos demonstraram que o tratamento oral com
um liofilizado de Saccharomyces boulardii apresenta efeitos benéficos na prevencdo da ocorréncia de complicagdes
ligadas as alteragdes na flora intestinal normal, tais como supercrescimento bacteriano intestinal. O produto ndo ¢

absorvido, exercendo sua acdo local ao longo do trato gastrintestinal.

4. CONTRAINDICACOES

Nao sdo conhecidas, até o0 momento, condigdes que contraindiquem o uso de Floratil® 200 mg, exceto em pacientes
imunocomprometidos ¢ criticamente doentes em ambientes hospitalares, que fazem uso do cateter venoso central,
devido ao risco de fungemia e sepse. Nesse caso, o uso de Floratil® deve ser descontinuado ou o cateter venoso

central deve ser removido.

Floratil® também ¢ contraindicado em casos de alergia a substincia ativa ou a qualquer um dos demais componentes

da formula.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para evitar qualquer colonizagdo em pacientes com cateter venoso central, € necessaria especial cautela ao lidar com
estes pacientes: lavar as maos, usar luvas, ndo abrir os envelopes muito proximo destes pacientes. Casos
extremamente raros de fungemia, muitas vezes resultando em pirexia e cultura positiva para Saccharomyces, foram
reportados em pacientes com cateter venoso central, mesmo em pacientes nao tratados com S. boulardii. Em todos
os casos os resultados foram satisfatorios apos administracdo de tratamento antifingico e, quando necessario,
remogao do cateter. Este medicamento contém lactose e, portanto, pode conter tragos de outros compostos derivados

do leite.

Gravidez e lactagao
Categoria A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do

cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos do Floratil® 200 mg sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas sdo nulos ou despreziveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que seu principio ativo é um levedo (Saccharomyces boulardii - 17), Floratil® 200 mg ndo deve ser
administrado juntamente com agentes fungistaticos e fungicidas, como os poliénicos e os derivados do imidazol,
que poderiam inativar o produto, reduzindo ou anulando seu efeito terapéutico. No caso de pacientes sob tratamento
com antibidticos ou quimioterdpicos, ingerir Floratil® 200 mg um pouco antes desses agentes. Nao utilizar o produto

junto com bebidas alcoolicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade. Prazo de validade: 36 meses a partir
da data de fabricag@o impressa na embalagem.

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

Os envelopes de Floratil® 200 mg contém p6 de cor bege com cristais brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Floratil® 200 mg destina-se ao uso por criangas pequenas e também por pessoas com dificuldades de degluti¢do. O
p6 contido no envelope pode ser administrado diretamente na boca ou adicionado a mamadeiras e a pequenas

quantidades de liquidos ou alimentos semissolidos. Uma vez abertos, os envelopes devem ser consumidos
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imediatamente, pois o contato com o ar ¢ a umidade alteram o prazo de validade do produto. Néo adicionar o produto
a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Os
envelopes de Floratil® 200 mg s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. Néo se deve guardar envelopes
abertos para uso posterior. Floratil® 200 mg deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes das

refeigoes.

Posologia

— Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: um envelope, duas vezes ao dia.
— Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: um envelope uma vez ao dia.

A posologia de Floratil® 200 mg pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo suficientes dois a

trés dias de tratamento. Se os sintomas persistirem apds cinco dias, deve-se rever o diagndstico e modificar a terapia.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Por ser um produto ndo absorvido, portanto desprovido de agdes sist€émicas, desconhecem-se restrigdes ao uso de
Floratil® 200 mg, exceto pacientes imunocomprometidos ou criticamente doentes, em ambiente hospitalar, que
fazem uso de cateter venoso central, devido ao risco de fungemia e sepse. Recomendamos nao abrir as capsulas ou

os sachés nestes ambientes.
Floratil® 200 mg pode ser empregado em gestantes, mulheres que estejam amamentando e lactentes.

9. REACOES ADVERSAS

Foram reportados até o momento, em alguns pacientes, a ocorréncia de reacdes adversas de frequéncia desconhecida
como constipagdo € flatuléncia decorrentes do uso de Floratil® 200 mg. Estes sintomas desaparecem com a
descontinuagdo do tratamento.

Em algumas criangas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem qualquer significado
nocivo.

Em pacientes imunocomprometidos ou criticamente doentes em ambiente hospitalar, que fazem uso de cateter
venoso central, pode haver o risco de desenvolvimento de fungemia e sepse.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.
DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0390.0216

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n° 4499
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Fabricado por:

BIOCODEX

Beauvais — Franga

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

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Anexo B

A

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
100 MG CAP GEL DURA CT
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT
BL AL AL X6
250 MG CAP GEL DURA CT
10463 — PRODUTO 11201 PRODUTO BL AL AL X6
. BIOLOGICO —
BIOLOGICO — Solicitacio d 250 MG CAP GEL DURA CT
Inclusdo Inicial de ° 1;1 agao de  res lowa BL AL AL X 10
22/11/2021 | 4620835/21-8 Texto de Bula — 21/07/2021 |2869769/21-3 trgns eréncia de 23/08/2021 | Dizeres legais VP e VPS 200 MG/G PO OR CT 4
S L. titularidade de SAC
publicagdo no Bulario . . HX1G
registro (operagdo 200 MG/GPOORCT 6
RDC 60/12 .
7ommercial) SACH X 1G
250 MG/1,25 GPOORCT 6
SACHX 1,25 G

250 MG /125 GPOORCT

10 ENV AL/PLASX 125G

Floratil p6 AR010422 Profissional de satide



FOOM

19/05/2022

3049742/22-4

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alteracao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

4. Contraindicacoes

8. Posologia e Modo de
Usar

9. Reagoes Adversas

VP e VPS

100 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT
BLALALX6
250 MG CAP GEL DURA CT
BLAL ALX6
250 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 10
200 MG/GPO OR CT 4
SACHX 1G
200 MG/GPOORCT 6
SACH X 1G
250 MG/1,25 GPOORCT 6
SACHX 125G
250 MG/125GPOORCT
10 ENVAL/PLASX 1.25G

27/07/2022

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alterago de Texto de
Bula — publicaggo no
Bulario RDC 60/12

I — Identifica¢do do
medicamento

VP e VPS

100 MG CAP GEL DURA CT]
BL AL AL X 12
200 MG CAP GEL DURA CT]
BLAL ALX6
250 MG CAP GEL DURA CT]
BLALALX6
250 MG CAP GEL DURA CT
BL AL ALX 10
200 MG/GPO OR CT 4
SACHX 1G
200 MG/GPOORCT 6
SACHX 1G
250 MG/1,25 GPOOR CT 6
SACHX 1,25 G
250 MG/1.25 GPOOR CT
10 ENV AL/PLASX 125G

Floratil p6 AR010422 Profissional de satide



