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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FLOMICIN ©
Saccharomyces boulardii — 17

APRESENTACOES
P6. Embalagem contendo 04 envelopes.
Céapsula. Embalagem contendo 12 cépsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Pé

Cada grama do p6 contém:

Saccharomyces boulardii-17 NOfiliZad0...........ueeeeiiiiiiee e 200mg
(200mg de liofilizado contém cerca de 4 £ &6lulas deSaccharomyces boulardii-17)

Lo (o] o1 =] ) (=TS0 5= PP 19
(lactose, esséncia de uva, sacarose e sacaritasodi

Céapsula

Cada capsula contém:

Saccharomyces boulardii-17 NOfiliZad0.........ccceeiiiiic e 100mg
(100mg de liofilizado contém cerca de 2 £ &6lulas deSaccharomyces boulardii-17)

Lo (o] o1 =T 0 (=TS0 1= R 1 capsula

(dioxido de silicio, lactose e sacarose)
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Flomicin® esta indicado como adjuvante no tratamento daeiieproduzida po€lostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia, e na resta@wada flora intestinal fisiologica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Flomicin® é um preparado biol6gico cujo principio ativo EwedoSaccharomyces boulardii-17, que foi
isolado de frutas silvestres tropicais. E um migamismo vivo, resistente & acdo dos sucos gastrico,
entérico e pancreatico, assim como a da bile, dbidiicos e quimioterapicos. Flomiirbeneficia o
desenvolvimento da flora intestinal fisiolégica, piedindo a proliferacdo dos micro-organismos
potencialmente nocivos ao tubo digestivo. Diverpaspriedades doSaccharomyces boulardii-17
contribuem para explicar o efeito terapéutico aerfitin®:

Antagonismo microbiana pbde-se demonstran vitro que o Saccharomyces boulardii-17 inibe o
crescimento de diferentes agentes patogénicog;aaisProteus, Escherichia coli, Shigella, Salmonella,
Pseudomonas, Saphylococcus e Candida albicans. Foi também demonstrada inibicdp vivo do
desenvolvimento desse Ultimo micro-organismo.

Sintese de vitaminas do complexo Barodugdo de tiamina, riboflavina, acido pantoténmiridoxina e
acido nicotinico.

Aumento da atividade enzimatica: o tratamento oral de voluntarios humanos e ratom c
Saccharomyces boulardii-17 esta relacionado com aumento acentuado na advidas dissacaridases
(sacarase, lactase e maltase).

A acdo doSaccharomyces boulardii-17 nas alteracdes infecciosas da flora intestamljue tudo indica,
esta associada ao seu efeito antagonico diretstidautacdo do antagonismo bioldgico das bactérias
Escherichia coli ndo patogénicas e as propriedades metabdlicasevdmd que, administrado em
concentracbes elevadas, impede o desenvolvimento pagulacbes bacterianas anormalmente
proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flammal. Essa acdo antagbnica 8accharomyces
boulardii-17 sobre micro-organismos patogénicos, conastridium difficile, pode explicar, ainda, sua
acdo sobre a diarreia que surge em decorrénciatifiéoticoterapia.

Referéncias bibliogréaficas:
Mcfarland LV, Surawicz CM, Greenberg RN, et al. \Rr&ion of beta-lactam-associated diarrhea by
Saccharomyces boulardii compared with placebo. Am J Gastroenterol. 1993)9439-48.

Mcfarland LV, Surawicz CM, Greenberg RN, et al. Andomized placebo-controlled trial of
Saccharomyces boulardii in combination with standard antibiotics f@ostridium difficile disease.
JAMA. 1994;271(24):1913-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Saccharomyces boulardii € uma levedura ndo toxica e ndo transmissivel cugocanismo de acédo
especifico compreende efeito biorregulador sobflra intestinal e sobre as enzimas dissacaridases.
Saccharomyces boulardii possui propriedades funcionais similares aqueddtoda intestinal normal, com
resisténcia natural a agentes antibacterianos,t@eamimicoticos. Estudos clinicos e farmacolégicos
demonstraram que o tratamento oral com um liofilizale Saccharomyces boulardii apresenta efeitos
benéficos na prevencdo da ocorréncia de complisa@@edas as alteracdes na flora intestinal normal,
tais como supercrescimento bacteriano intestingltdduto ndo é absorvido, exercendo sua acaodocal
longo do trato gastrintestinal.

O S boulardii, quando administrado por via oral, atinge um estagolar de concentracfes em 3 dias
(72 horas), independentemente da dose utilizadiesaparece entre 3 a 5 dias apés a interrupgéo da
administracdo. Nao se observou diferenca no esdadequilibrio utilizando doses de 1 ou 3 gramas
diarias.

Menos de 1% da dose oral é recuperada nas fez&aaharomyces boulardii desaparece rapidamente
do trato gastrintestinal quando cessa a ingestgoatiuto.

4. CONTRAINDICACOES

Flomicin® é contraindicado para pacientes com hipersergsloiéi adSaccharomyces boulardii-17 ou aos
demais componentes da formula.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Por ser produto ndo absorvido, portanto, desprosiel@cdes sistémicas, desconhecem-se restricdes ao
uso de Flomicifi, que pode ser empregado também em gestantes,resutiiee estejam amamentando e
lactentes. Este produto ndo pode ser ingeridoueniée com bebidas alcodlicas.

Para evitar qualquer colonizacdo em pacientes @iater venoso central, € necessario especial aautel
ao lidar com estes pacientes: lavar as maos, usas,| ndo abrir 0 produto muito proximo destes
pacientes. Casos extremamente raros de fungemitgsnwezes resultando em febre e cultura positiva
paraSaccharomyces, foram reportados em pacientes com cateter veregrgoal, mesmo em pacientes nao
tratados conB. boulardii. Em todos os casos os resultados foram satisfatépos administracao de
tratamento antifingico e, quando necessario, remdg&ateter.

Gravidez - Categoria de risco A. Este medicamentoople ser utilizado durante a gravidez desde que
sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas
Os efeitos do Flomicfhsobre a capacidade de dirigir e operar maquirmaséds ou despreziveis.

P6 e capsula
Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Flomicin® ndo deve ser usado por pacientes que estejam donfangicidas ou fungistaticos. Estes
agentes podem inativar Saccharomyces boulardii-17, reduzindo ou anulando o efeito terapéutico do
produto.

Nao fazer uso concomitante de Flomficabebidas alcodlicas.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais
Até o momento ndo foram relatadas alteracdes emesalinicos e laboratoriais. Porém, recomenda-se
informar ao laboratério clinico o uso de Flomftin

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Pé

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Atencdo Os envelopes de Flomiéipé s6 devem ser abertos no momento de sua ufibz&#Eo se deve
guardar envelopes abertos para uso posterior.

Céapsula
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.
Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Flomicin® pé apresenta-se na forma de envelopes contendaranisio homogénea, de cor branca e
amarela, isenta de particulas estranhas.

Flomicin® céapsulas apresenta-se na forma de cépsula gektiara branca, contendo mistura n&o
homogénea, de cor branca e amarela e isenta deupestestranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pé
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Flomicin® p6 deve ser diluido em liquidos ou alimentos sedlidos. N&o adicionar o medicamento a
liquidos ou alimentos quentes (acima de 60°C) dadgs, assim como a bebidas alcodlicas. Para
criancas pequenas, Flomi€ipode ser administrado em mamadeiras.

O preparado deve ser administrado, de preferéamtigejum ou 30 (trinta) minutos antes das refeicdes

Posologia:

Nas alteracBes agudas da flora intestinal e na diaia por Clostridium difficile: 1 (um) envelope, 2
(duas) vezes ao dia.

Nas alteracbes crbnicas da flora intestinall (um) envelope, 1 (uma) vez ao dia.

A posologia de Flomicit pode ser alterada a critério médico. Na maiori a@sos, sdo suficientes trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistirem@pés dias, deve-se rever o diagnostico e modifica
terapia.

Céapsula

As céapsulas devem ser ingeridas inteiras, sem gaastcom um pouco de liquido. Em caso de
necessidade (criangas ou pacientes com dificulddglesgolir), abrir as capsulas e misturar seuecoiat

a liquidos ou alimentos semissélidos. N&do adicianproduto a liquidos ou alimentos quentes (acima d
60° C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

O preparado deve ser administrado, de preferéamtigejum ou 30 (trinta) minutos antes das refeicdes

Posologia:

Nas alterac6es agudas da flora intestinal e na diaia por Clostridium difficile: 2 (duas) capsulas, 2
(duas) vezes ao dia.

Nas alteracdes crbnicas da flora intestinall (uma) capsula, 2 (duas) vezes ao dia.

A posologia de Flomicit pode ser alterada a critério médico. Na maiori a@sos, sdo suficientes trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistirem@pés dias, deve-se rever o diagnostico e modifica
terapia.

No caso de pacientes sob tratamento com antib&@@uimioterapicos, administrar FlomiGiam pouco
antes desses agentes.

9. REACOES ADVERSAS
Sede e obstipacdo sédo os eventos adversos mafgatgms. Em algumas criancas ou lactentes, Ele-
observar o odor de fermento nas fezes, sem qualtgréficado nocivo.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/bex.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em estudos de toxicologia animal, ndo foi possiveéterminacéo da 4, mesmo empregando-se doses
muito superiores as indicadas para o homem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medimarpescure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584. 0458

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10463 — PRODUTO 10463 — PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
12/03/2015| 0219417/15-1 Incluséo Inicial de 12/03/2015 | 0219417/15-1| Inclus&o Inicial de | 12/03/2015 Vers&o inicial VP/IVPS P6
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10456 — PRODUTO Lo IO
BIOLOGICO ~ Notificacéo de
13/04/2015 Notificagdo de 13/04/2015 = 13/04/2015 Versdo inicial VPIVPS Cépsula
= Alteracéo de Texto
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
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