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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

APRESENTACOES

CONDROFLEX® (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) 1,5 g + 1,2 g (sabor limdo) P6 oral de
1,5 g+ 1,2 g. Embalagem com 7 ou 30 sachés.

CONDROFLEX® (sulfato de glicosamina -+ sulfato de condroitina) 1,5 g + 1,2 g (sabor abacaxi) P6 oral
de 1,5 g + 1,2 g. Embalagem com 7 ou 30 sachés.

CONDROFLEX® (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) 1,5g + 1,2g (sabor tangerina) P oral
de 1,5 g + 1,2 g. Embalagem com 7 ou 30 sachés.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

CONDROFLEX® (sabor limio): cada saché contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente a 1,884
g de sulfato de glicosamina cloreto de so6dio (cristalino)) e 1,2 g de sulfato sédico de condroitina.
Excipientes: macrogol, bicarbonato de sdédio, acido citrico anidro, sacarina sédica, ciclamato sédico,
aspartamo e esséncia de limao (contém corantes de tartrazina e azul brilhante FCF).

CONDROFLEX® (sabor abacaxi): cada saché contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente a
1,884¢g de sulfato de glicosamina cloreto de sédio (cristalino)) e 1,2 g de sulfato s6dico de condroitina.
Excipientes: macrogol, bicarbonato de sodio, acido citrico anidro, sacarina sédica, ciclamato de sédio,
aspartamo e aroma de abacaxi.

CONDROFLEX® (sabor tangerina): cada saché contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente a
1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de so6dio (cristalino)) e 1,2 g de sulfato sédico de condroitina.
Excipientes: macrogol, bicarbonato de sédio, acido citrico anidro, sacarina sédica, ciclamato de sodio,

aspartamo e aroma de tangerina.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX® ¢ indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite (doenca degenerativa e inflamatoria

das articulagdes ou juntas) primaria e secundaria e suas manifestagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX® ¢é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma ac¢ao de prote¢ao e de retardo do
processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem, causando assim a diminui¢ao da dor e da limitagao

dos movimentos que geralmente acontecem em doencgas que atingem a cartilagem.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar CONDROFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- Alergia a glicosamina, condroitina ou a qualquer componente da formulaggo.
- Durante a gravidez e lactagao.

- Fenilcetonuria.

- Insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

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

Vocé deve usar CONDROFLEX® com cuidado se apresentar uma das situagdes abaixo:

- Disttrbios gastrointestinais (na regido do estdmago e intestino).

- Histéria de ulcera géstrica (no estbmago) ou intestinal (no intestino).

- Diabetes mellitus.

- Problemas no sistema hematopoiético (sistema de producgdo do sangue) ou da coagulagdo sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina.

- Insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coragdo).

Se vocé apresentar ulcera péptica (Ulcera na mucosa do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Podera ser necessaria a
suspensio do uso de CONDROFLEX®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com CONDROFLEX®.

Se vocé tiver doenga hepatica prévia, como por exemplo, hepatite viral, doencga hepatica metabdlica ou
autoimune ou por alcoolismo, informe seu médico para que ele faga 0 monitoramento das suas enzimas

®

hepaticas. Podera ser necessaria a descontinuacdo do tratamento com CONDROFLEX® para evitar
qualquer lesdao no figado.
E recomendével que pacientes diabéticos monitorem seus niveis de glicose no sangue (glicemia) mais

frequentemente durante o tratamento com CONDROFLEX®.

O produto no sabor limao contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes
de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido

acetilsalicilico.

Gravidez
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar CONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os seguintes
medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol, diuréticos (como, por exemplo, hidroclorotiazida),

anticoagulantes (como por exemplo, varfarina, aspirina, acenocoumarol, dicumarol e heparina).

Vocé pode utilizar CONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-

inflamatoérios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINES).

Deve ser evitado o uso concomitante de CONDROFLEX® com tratamentos de quimioterapia como os

inibidores da topoisomerase II (etoposideo, teniposideo).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® (sulfato de glicosamina (cristalino) + sulfato de condroitina) deve ser armazenado em

temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

CONDROFLEX® sabor limdo: sachés de aluminio contendo granulado branco amarelado com pontos
esverdeados.

CONDROFLEX® sabor abacaxi: sachés de aluminio contendo granulado branco amarelado com odor caracteristico
de abacaxi.

CONDROFLEX® sabor tangerina: sachés de aluminio contendo granulado branco amarelado com odor

caracteristico de tangerina.

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?
CONDROFLEX® deve ser administrado por via oral.
Deve-se adicionar o contetido do saché em um copo com agua, aguardar entre 2 ¢ 5 minutos e s6 entao

mexer com o auxilio de uma colher.

Posologia:

Tomar 1 saché por dia ou segundo indicagdo médica.
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A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento na tomada da dose diéria, continuar o tratamento no dia seguinte e tomar apenas

o conteudo de um saché por dia.
Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos adversos mais comuns sao desconforto gastrico, diarreia, nausea, prurido (coceira) e cefaleia
(dor de cabeca). Estas reagdes geralmente sdo de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagdes alérgicas manifestadas como erupgdes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); reagdes raras como sonoléncia e insonia; reagdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestdo), vomito, dor abdominal, constipagdo (prisdo de ventre), azia e

anorexia (marcada pela diminuig¢ao ou perda do apetite).

Também ha relatos de poucos casos de hepatotoxicidade (dano no figado) devido ao uso de

condroitina e glicosamina em pacientes com doenca hepatica.

Informe ao seu médico cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N3ao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico.

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.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS - 1.2214.0069
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Farm. Téc.: Marcia da Costa Pereira

CRF-SP n°. 32.700

Registrado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Agua Preta - Pindamonhangaba — SP
C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

Industria Brasileira

SAC: 0800 016 6575
www.zodiac.com.br

Y
&
349802.02

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/10/2021.

Cadigo interno: VP 0023/01
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Histérico de Alteragio da Bula®®

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do ° . Data do N° do Data de 21 Versodes Apresentacgoes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS)?2 relacionadas®?
10463-PRODUTO VPVPS 500 MG + 400
04/09/2013 BIOLOGICO - ~ 349039.09 MG CAP GEL
0743598/13-3 | Inclusdo Inicial de NA NA NA 15/08/2013 SUBMISSAO o ) DURA CT BL AL
Texto de Bula - INICIAL 349069.00 PLAS INC X 20,
RDC 60/12 ) 40 e 60
500 MG + 400
MG CAP GEL
10456-PRODUTO VPVPS DURA CT BL AL
orodco Do g | g0z | PLAS IO X 20
17/09/2014 0774681/14-4 Alteraggo de Texto NA NA NA 17/09/2014 alteragado de e
de Bula — RDC responsavel técnico | 349069.01 15G+12G PO
60/12 OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30e7
10456-PRODUTO 500 MG + 400
BIOLOGICO - Incluséo de MG CAP GEL
Notificagao de Nova - VP/VPS DURA CT BL AL
15/08/2016 2182948/16-9 Alteracdo de Texto 27/05/2016 1839722/16-1 Apresentagdio 11/07/2016 Apresentagdes 349069.02 | PLAS INC X 20
de Bula - RDC Comercial 40,60¢€e 90
60/12
é?éﬁ(io-g:'\é%DUTO ) Adverténcias e 500 MG + 400
Notificacao de Precaugoes veivps | MG CAP  GEL
09/11/2017 2188034/17-4 - NA NA NA 09/11/2017 Interagdes DURA CT BL AL
Alteracdo de Texto di 349069.03 PLAS INC X 20
de Bula — RDC me |f:amentosas ,
60/12 Reacgdes adversas 40, 60 e 90
achsiiocadidy Incluséo do local VPIVPS | 500 MG + 400
Notificacio de de fabricagédo do 349039.11 | MG CAP GEL
02/05/2018 347389/18-9 Altera .'Z(\;o de Texto 07/06/2017 1130773/17-1 | produto em sua 30/04/2018 Dizeres legais 349069.03 | DURA CT BL AL
de Bgula — RDC embalagem 349082.00 | PLAS INC X 20,
60/12 primaria 40,60¢€e 90
10456-PRODUTO 2258350/17-5 | Inclusdo de Apresentagéo 1,5G+1,2GPO
05/11/2018 1055951/18-5 BIOLOGICO - 04/12/2017 2258378/17-5 | Nova 20/08/2018 Composigdo VP/VPS OR CT SACHES
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Notificacao de Apresentacéo Caracteristica do 349045.00 | X 4,135 G X 15,
Alteracdo de Texto Comercial medicamento 30 e 7 (sabor
de Bula - RDC Alteracdo menor limao)
60/12 de excipiente 1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
abacaxi)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
= limao)
1045§-PRODUTO Inclusdo de ) 15G +12G PO
BIOLOGICO - Nova Apresentagao
Notificagao de 2258350/17-5 | Apresentagdo Composigao VPVPS OR CT SACHES
25/10/2019 2590660/19-7 Alt 20 de T 04/12/2017 ) . 20/08/2018 e 349802.00 | X 4,135 G X 15,
eragdo de Texto 2258378/17-5 | Comercial Caracteristica do 30
~ . e 7 (sabor
de Bula - RDC Alteracdo menor medicamento .
60/12 de excipiente abacaxi)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
tangerina)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X4,135 G X 30 e
10456-PRODUTO 7 (sabor limao)
BIOLOGICO - vPvps | 15G+12GPO
Notificagao de Composigao OR CT SACHES
24/09/2020 3263495/20-1 Alteracdo de Texto NA NA NA 24/09/2020 (correcdo DCB) 349802.01 X 4,135 G X 30 e
de Bula - RDC 7 (sabor abacaxi)
60/12 1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X4135G30e7
(sabor tangerina)
1,5G+1,2G PO
10456-PRODUTO ~ )(2 Ijl 1%1; gAXCg(I)E 2
BIOLOGICO - 9. REACOES ’ -
Notificagao de ADVERSAS VPS 7 (sabor limao)
23/11/2020 4127913201 = NA NA NA 23/11/2020 349802.01 [1,5G +1,2G PO
Alteracdo de Texto OR CT SACHES
de Bula - RDC (VigiMed)

60/12

X 4,135 GX30e
7 (sabor abacaxi)
1,56G+12GPO
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OR CT SACHES
X4135G30e7
(sabor tangerina)

20/10/2021

10456-PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagao de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

NA NA NA 20/10/2021

Dizeres legais
(SAC)

VP/VPS
349802.02

1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4135 G X30e
7 (sabor lim&o)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 30 e
7 (sabor abacaxi)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X4135G30e7
(sabor tangerina)

20 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteragdo de texto de bula ou a
uma petigéo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagéo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apods a incluséo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas

informagdes no Histdrico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.

2! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

O IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

0 APRESENTACOES

1 COMPOSICAO

] PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[ COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
1 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
0 INDICACOES

1 RESULTADOS DE EFICACIA

] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

1 CONTRA-INDICACOES

] ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

[ INTERACOES MEDICAMENTOSAS

) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[1 POSOLOGIA E MODO DE USAR

[ REACOES ADVERSAS

[ SUPERDOSE

[1 DIZERES LEGAIS

2 nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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Condroflex®
500mg + 400mg

Capsula
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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

APRESENTACOES
CONDROFLEX® 500mg + 400mg. Embalagem com 20, 40, 60 ou 90 cépsulas.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada céapsula de CONDROFLEX® contém 500 mg de sulfato de glicosamina (equivalente a 628 mg
sulfato de glicosamina cloreto de sédio (cristalino)) e 400 mg de sulfato sddico de condroitina.

Excipientes: povidona K30, estearato de magnésio e alcool etilico (evapora durante a fabricagao).

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX® ¢ indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite (doenca degenerativa e

inflamatoéria das articulagdes ou juntas) primaria e secundaria e suas manifestagoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX® ¢ um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma ac¢ao de prote¢do e de retardo do
processo degenerativo e inflamatério da cartilagem, causando assim a diminui¢ao da dor e da limitagédo

dos movimentos que geralmente acontecem em doencgas que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar CONDROFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- Alergia a glicosamina, condroitina ou a qualquer componente da formulacao;
- Durante a gravidez e lactacao;

- Fenilcetonuria;

- Insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve usar CONDROFLEX® com cuidado se apresentar uma das situagdes abaixo:

- Distarbios gastrointestinais (na regido do estdmago e intestino);
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- Historia de ulcera gastrica (no estdmago) ou intestinal (no intestino);

- Diabetes mellitus;

- Problemas no sistema hematopoiético (sistema de producgdo do sangue) ou da coagulagdo sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina;

- Insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracgio).

vocé a Spti a u 0 u du u

Se vocé apresentar ulcera péptica (Ulcera na mucosa do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Poderd ser necessaria a
suspensdo do uso de CONDROFLEX®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com CONDROFLEX®.

Gravidez

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar CONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os
seguintes medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol, diuréticos (como, por exemplo,

hidroclorotiazida) anticoagulantes (como, por exemplo, varfarina e aspirina).

Vocé pode utilizar CONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-

inflamatoérios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINES).
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX™ deve ser conservado em temperatura ambiente (15° - 30°C), protegido da luz ¢ da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Capsula gelatinosa, contendo um pé de coloragdo amarelada.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® deve ser administrado por via oral.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Posologia:
Tomar uma capsula, 3 vezes ao dia, ou 3 capsulas 1 vez ao dia, segundo orientacdo médica.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico.

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

Os eventos adversos mais comuns sao desconforto gastrico, diarreia, nadusea, prurido (coceira) e cefaleia
(dor de cabeca). Estas reagdes geralmente sdo de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagdes alérgicas manifestadas como erupgdes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchago nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); reagdes raras como sonoléncia e insonia; reagdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestdo), vomito, dor abdominal, constipagdo (prisdo de ventre), azia e

anorexia (marcada pela diminuigdo ou perda do apetite).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico.

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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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS - 1.2214.0069
Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira

CRF-SP n°. 32.700

Fabricado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

Industria Brasileira

SAC: 0800 016 6575
www.zodiac.com.br

%

LT

Codigo da bula: 349082.02

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/01/2021.
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Histérico de Alteragio da Bula®®

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

° ~ Apresentagoe
Data do N° expediente Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula?! Versoe322 s
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) . 23
relacionadas
10463-
PRODUTO VP/VPS 500 MG + 400
04/09/2013 BIOLOGICO - 349039.09 | MG CAP GEL
0743598/13-3 | Inclusdo Inicial NA NA NA 15/08/2013 SUBMISSAO e DURA CT BL
de Texto de INICIAL 349069.00 | AL PLAS INC
Bula - RDC X 20,40 e 60
60/12
500 MG + 400
MG CAP GEL
10456- DURA CT BL
BIOLOGICO - alteragéo de 349039.10 | X 20,40¢e 60
17/09/2014 0774681/14-4 | Notificagdo de NA NA NA 17/09/2014 responsavel e
Alteracdo de p ) 349069.01 1.5G+12G
Texto de Bula tecnico PO OR CT
— RDC 60/12 SACHES X
4,135 G X 15,
30e7
10456- VP/VPS 500 MG + 400
PRODUTO ) 349069.02 | MG CAP GEL
2 Inclusdo de DURA CT BL
BIOLOGICO - Nova AL PLAS INC
15/08/2016 2182948/16-9 | Notificagdo de 27/05/2016 1839722/16-1 = 11/07/2016 Apresentagoes
2 Apresentacao X 20, 40, 60 e
Alteragdo  _ de Comercial 90
Texto de Bula
— RDC 60/12
10456- 500 MG + 400
PRODUTO Adverténcias e MG CAP GEL
BIOLOGICO - Precaugbes VP/VPS DURA CT BL
09/11/2017 2188034/17-4 | Notificagdo de NA NA NA 09/11/2017 Interagdes 349069.03 AL PLAS INC
Alteracdo de medicamentosas ’ X 20, 40, 60 e
Texto de Bula Reacgbes adversas 90
— RDC 60/12
10456- Incluséo do VP/VPS 500 MG + 400
PRODUTO local de . . 349039.11 | MG CAP GEL
02/05/2018 347389/18-9 BIOLOGICO - 07/06/2017 1130773/17-1 fabricacdo do 30/04/2018 Dizeres legais 349069.03 | DURA CT BL
Notificagdo de produto em 349082.00 | AL PLAS INC
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Alteragdo de sua X 20, 40, 60 e
Texto de Bula embalagem 90
— RDC 60/12 primaria
10456- 500 MG + 400
PRODUTO MG CAP GEL
BIOLOGICO - VP/VPS DURA CT BL
02/05/2018 0347389/18-9 | Notificagdo de NA NA NA NA Cadigo interno 349082.00 | AL PLAS INC
Alteragao de X 20, 40, 60 e
Texto de Bula 90
— RDC 60/12
10456- 500 MG + 400
PRODUTO
- MG CAP GEL
BIOLOGICO - composicko | YPVPS | pura cT BL
24/09/2020 3263495/20-1 | Notificagdo de NA NA NA 24/09/2020 = 349082.01
= (corregéo DCB) AL PLAS INC
Alteragdo de
X 20, 40, 60 e
Texto de Bula 20
— RDC 60/12
o o ) 500 MG + 400
- 9. REACOES MG CAP GEL
BIOLOGICO - ADVERSAS VPS DURA CT BL
23/11/2020 4127913201 Notificagdo de NA NA NA 23/11/2020 349082.01 AL PLAS INC
Alteragdo  _ de (VigiMed) X 20, 40, 60 e
Texto de Bula 20
— RDC 60/12
10456- 500 MG + 400
PRODUTO
- MG CAP GEL
BIOLOGICO - Dizeres legais VPIVPS | hyRA CT BL
20/01/2021 0258710216 Notificagdo de NA NA NA 20/01/2021 9 349082.02
= (SAC) AL PLAS INC
Alteragao de
X 20, 40, 60 e
Texto de Bula 20

— RDC 60/12

20 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagédo, a uma peticdo de alteragdo de texto de bula ou a
uma peticdo de pos-registro ou renovagao. No caso de uma notificagao, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrOnico passou a ser requerido apods a incluséo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informagdes no Histdrico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.

2! Informar quais~ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:
U IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
[1 APRESENTACOES

[J COMPOSIGAO

[1 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

J COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

[J QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
[ O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
"1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

[1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
{1 INDICACOES

(] RESULTADOS DE EFICACIA

[] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[ CONTRA-INDICACOES

(] ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

(] INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[] CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[ POSOLOGIA E MODO DE USAR

[ REACOES ADVERSAS

[1 SUPERDOSE

(] DIZERES LEGAIS

2 nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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