FARMASA

THIOMUCASE ©
(mucopolissacaridase + alfamilase

bacteriana + alfaquimotripsina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

25TRU + 1.350U Ceip + 3.000U Hummel



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE ®
mucopolissacaridase + alfamilase bacteriana + w@ili@afripsina.

APRESENTACAO
Comprimido Revestido
Embalagem contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

MUCOPOLISSACAIITIASE ... .oiiiiieitit ittt ettt e e e e e e e ettt e e e e e et e seeeeaaaaeeeseannnneeseees 25TRU
(equivalente a 0,625mg de mucopolissacaridase)

alfamilase DACLEITANEA ...........oiiii it o et e e e e e e e e e e 1.350U.Ceip
(equivalente a 31,250mg de alfamilase bacteriana)

oY) = Lo [T g Lo (] o] = U TP PR 3.000U Hummel
(equivalente a 0,375mg de alfaquimotripsina)

Lo o1 [=T Y (=TSR o R o TSRO 1 comprimido revestido
(povidona, sacarose, lactose monoidratada, taldtear@so de magnésio, hipromelose, macrogol 400,
macrogol 6000, diéxido de titanio, copolimero de&ldanetacrilico com metacrilato de etila, citra® d
trietila, corante laca azul n°2, polissorbato &desicona e hidroxido de sédio).
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FARMASA

| - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento contém em sua formula uma préam@m enzimas, substancias indicadas para o
tratamento de certos edemas (inchagos com retafgdiguidos), e de distrofias localizadas no tecido

subcutaneo (tratamento de &reas do corpo afetada®lfa de devida nutricdo e/ou por problemas de
desenvolvimento e degeneracao).

E também utilizado no tratamento dos edemas (imshatraumaticos, processos inflamatérios ou

cirargicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua sobre uma das camadas mtrmele, reduzindo o inchago e as areas afetadas.
Promove a movimentacéo da &gua retida, e consegmente uma diurese fisioldgica (processo de urinar
normalmente).

Seguindo a posologia do produto, conforme recondm@aa 6 comprimidos ao dia, em um periodo de 4
dias havera uma diminuicao consideravel do inchaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse medicamento é contraindicado para paciensgpesentem hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Nenhum caso de intolerancia a qualquer dos compesea formula foi até o0 momento relatado para as
formas de administracéo oral e topica.

A toxicidade de THIOMUCASE é praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com estieanshto em estados cancerosos.

E importante ressaltar que, nos casos de infecodesp deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibiotico para melhora do processo infeccioso.

Uso na gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

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

Atencéo: Este medicamento contém corante que pod®yentualmente, causar reacdes alérgicas.

Interac6es medicamentosas
N&o ha relatos conhecidos de interac6es medicassnpara os componentes deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 1Ptteger da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® é um comprimido circular, biconvexo, revestido,ade azul e com a marca “F” em
uma das faces.

Antes de usar observe o aspecto do medicamentoaso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
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FARMASA

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar 2 a 6 comprimidos ao dia. Os comprimidos deveer ingeridos com quantidade suficiente de
agua para permitir a correta deglutigdo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome 0 seu uso da maeeimmendada, ndo devendo dobrar a dose porque
se esqueceu de aplicar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

Nenhuma reacdo adversa pelo uso dessas substpresamte em THIOMUCASEfoi relatada até o
momento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Ainda nao foram descritos, até 0 momento casosigerdose aguda deste medicamento. Recomenda-se
para os comprimidos, indug¢édo do vomito ou lavagésiriga, além das medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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FARMASA

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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FARMASA

ANEXO B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

d Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes .
Data do No. Assunto expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) Apresentagoes
expediente | expediente relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO — ESPECIFICO — I Comprimido
25/06/2014| 0501365/14-8 - . 25/06/2014 | 0501365/14-8 - . 25/06/2014 Versao Inicial VP/VPS .
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de Revestido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificagéo de - Notificagéo de Comprimido
x ~ imi
05/03/2015 Alteracdo de Texto d& 05/03/2015 Alteracdo de Texto dg  05/03/2015 Dizeres Legais VP/VPS prim
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Revestido
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FARMASA

THIOMUCASE ©

(mucopolissacaridas)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Creme

135TRU



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE ®
mucopolissacaridase

APRESENTACAO

Creme

Embalagem contendo bisnaga com 45g.

VIA DE ADMISTRACAO: DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:

MUCOPOIISSACANTASE ......coeiiiiiiiiiee et e e

(equivalente a 3,3750mg de mucopolissacaridase)

EXCIPIENTES (5. «erttteaaeaaiaiiiitetee e ieeeii e e e e e e e enbnteeteeeeaaaeeesaannnnbenbaeeaaasaannns

135TRU

.................................... 1g

(aroma artificial de rosas, monoestearato de gliceoleato de decila, alcool cetoestearilico, gtite

metilparabeno e agua).
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FARMASA

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento contém em sua férmula uma prégaragm enzimas mucopolissacaridases,
substancias indicadas para o tratamento de cateas (inchagos com retencéo de liquido) e diagofi
localizadas no tecido subcutaneo (tratamento desate corpo afetadas por falta de devida nutriféw e
por problemas de desenvolvimento e degeneracéo).

E também utilizado no tratamento dos edemas (inshazausados por traumas, processos inflamatorios
ou cirdrgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua sobre uma das camadas mtrqele, reduzindo o inchago e as areas afetadas.
Promove a movimentacédo da &gua retida, e consegmnente uma diurese fisioldgica (processo de urinar
normalmente).

Seguindo a posologia do produto, conforme recondmgar 2 vezes ao dia, em um periodo de 30 dias
havera uma diminuicao consideravel do inchaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse medicamento é contraindicado para pacienesgpesentem hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

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

Nenhum caso de intolerancia a mucopolissacaridEseaté o momento relatado para as formas de
administragdo oral e topica.

A toxicidade de THIOMUCASE é praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com estieanshto em estados cancerosos.

E importante ressaltar que, nos casos de infecodesp deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibiotico para melhora do processo infeccioso.

Uso na gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Interac6es medicamentosas
Nao ha relatos conhecidos de interagcbes medicassnpara os componentes deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a i(Ptteger da luz.

NUmero de lote, datas de fabricacao e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® é um creme macio, uniforme, livre de grumos eipales estranhas e de cor branca.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar 2 vezes ao dia, com leve massagem.
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FARMASA

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando serapgrerarios, as doses e a duragéo do tratamefito. N
interrompa o tratamento sem o conhecimento do elica

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome 0 seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
se esqueceu de aplicar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
Nenhuma reacdo adversa pelo uso dessas substpresasnte em THIOMUCASE® foi relatada até o
momento

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Ainda néo foram descritos, até 0 momento casosgerdose aguda deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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FARMASA

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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FARMASA

ANEXO B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

d Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes .
Data do No. Assunto expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) Apresentagoes
expediente | expediente relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO — ESPECIFICO — ~ "
25/06/2014| 0501365/14-8 - . 25/06/2014 | 0501365/14-8 - " 25/06/2014 Versao Inicial VP/VPS Creme
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificagéo de - Notificagéo de
05/03/2015 Alteracdo de Texto d& 05/03/2015 Alteracdo de Texto dg  05/03/2015 Dizeres Legais VP/IVPS Creme
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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