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Flexive® CDM

Symphytum officinale L.
Extrato hidroalcodlico 350 mg/g

Nomenclatura botanica: Symphytum officinale L. (Boraginaceae).
Nomenclatura vulgar: Confrei.
Parte utilizada: raiz.

APRESENTACOES
Creme dermatologico. Embalagens contendo 25 e 50 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

Extrato hidroalcoolico de raiz de Symphytum officinale L.*................c.ccovenee..... 350 mg.

* Contém 0,2 - 0,3% de alantoina

Excipientes: Fenonip, alcool cetoestearilico, monoestearato de glicerila, laurilsulfato de sodio,
6leo de amendoim refinado, 6leo de lavanda, dleo de pinheiro, 6leo de perfume, agua
purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Creme anti-inflamatoério indicado para o alivio de artralgias, dores pos-traumaticas e também
nas entorses, dorsalgias e lombalgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo prospectivo, aberto e multicéntrico analisou, em 492 pacientes, as propriedades anti-
inflamatoéria e analgésica de preparados topicos a base de Confrei no tratamento de contusoes,
estiramentos e entorses, bem como em dores musculares e das juntas. Durante periodo de
observacao de duas semanas, os pacientes receberam em média uma a trés aplicacdes didrias
de extrato de Confrei. A dor em repouso e em movimento, bem como sob pressdo, melhorou
numa meédia de 45-47% em todo o grupo observado. No periodo da manha, a rigidez articular
foi reduzida de inicialmente vinte minutos para trés minutos. No decorrer do tratamento com
Confrei, agentes antirreumaticos nao-esteroidais e outros medicamentos especificos utilizados
concomitantemente puderam ter sua dose reduzida ou o seu uso completamente interrompido
em mais de dois tercos dos pacientes. Tanto a eficacia quanto a tolerancia foram consideradas
predominantemente como excelentes ou boas.

Referéncia bibliografica: Koll, R, Klingenburg, S.; Therapeutische Eigenschaften und
Vertraglichkeit topischer Beinwellzubereitungen: Ergebnisse einer Beobachtungsstudie an
Patienten (Therapeutic properties and tolerance of topical comfrey preparations: Results of an
observational study among patients). Fortschritte der Medizin, 120, 1, 2002, pp. 1 —9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de raiz de Symphytum officinale possui efeito anti-inflamatdrio, analgésico e redutor
de edema, bem como de promover regeneragdo e granulacdo tissular. A alantoina, os
mucopolissacarideos e os taninos sdo os componentes responsaveis pela eficacia do produto.



Dados de seguranca pré-clinica

Alcaloides pirrolizidinicos e seus N-0xidos podem ser encontrados em varias espécies de
plantas, sendo difundidos em grandes quantidades nas Asteracea e Boraginacea, a qual
pertence o Symphytum officinale. Alguns animais domésticos ingerem estas plantas na ragao e
acabam sendo encontradas em alguns alimentos (ex: leite, mel). Os alcaloides pirrolizidinicos
intermedina, sinfitina e sinviridina podem ser detectados no Symphytum officinale, geralmente
na forma de N-6xidos. Em estudos de toxidade aguda foi induzida lesao no figado de ratos
usando extrato de folhas secas. Em estudos a longo prazo com ratos foram observadas agdes
tumorigénica e carcinogénica. O alcaloide principal sinfitina parece ser responsavel por esse
efeito, pelo que também se provou ser mutagénico.

Por meio de um procedimento especial, 99% dos alcaloides pirrolizidinicos contidos na
Symphytum officinale foram removidos (especificagdo: <0.35 ppm no produto original).
Assim, as quantidades de alcaloides pirrolizidinicos contidas nas doses usuais do produto
estdo abaixo da quantidade toxicologicamente tolerada de 100 mcg/valor declarado para
produtos medicinais topicos. Com estas baixas concentragdes, nao ¢ esperado que a utilizacao
do medicamento represente riscos de toxicidade associados aos alcaloides pirrolizidinicos.

4. CONTRAINDICACOES

Este produto ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade ao Confrei, parabenos ou a
qualquer outro ingrediente da formula. Flexive® CDM ndo deve ser aplicado nos olhos,
membranas mucosas ou feridas abertas. A aplicacdo deve ser feita apenas na pele intacta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como o excipiente fenonip contém parabenos em sua formulag¢do, podem ocorrer reagdes
alérgicas, inclusive reagdes retardadas. Devido ao seu contetido em alcool, o uso frequente
pode causar irritagdo, inflamagio ou ressecamento da pele. Flexive® CDM deve ser utilizado
no periodo maximo de 4-6 semanas/ano. Nao ha informagdes suficientes sobre o uso deste
produto em criangas; Flexive® CDM nio deve ser utilizado por menores de 12 anos.

Gravidez e lactacao

Nio existem dados sobre a utilizagio de Flexive® CDM em mulheres gravidas ou
amamentando. O creme sé deverd ser usado durante a gravidez ou lactacdo por indicagao
médica.

Categoria de risco B. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao
ha estudos controlados em mulheres gravidas.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos de Flexive® CDM sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas sdo
nulos ou despreziveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nenhuma interacao ¢ conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Prazo de validade: 24 meses.
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.

Flexive® CDM é um creme de cor bege claro, com odor suave, 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

Uso topico. Caso ndo haja indicagdo em contrario, e dependendo da area corporal a ser tratada
e da gravidade dos sintomas, aplicar uma quantidade de creme de 2-6 cm de comprimento,
duas a quatro vezes ao dia.

Aplicar Flexive® CDM nas areas do corpo a serem tratadas, massageando até absorcdo
completa. Caso ndo haja indicagdo em contrario, e dependendo da area corporal a ser tratada e
da gravidade dos sintomas, aplicar uma quantidade de creme de 2-6 cm de comprimento, duas
a quatro vezes ao dia. Para queixas mais graves, pode ser utilizado um curativo com o
produto. Para isso, aplicar 10 a 20 g de Flexive® CDM uma vez por dia, cobrindo-se com um
curativo apropriado. A aplicacdo pode ser mantida até que os sintomas regridam ou segundo
critério médico.

Uso pediatrico
Nio foram realizados estudos adequados ao uso de Flexive® CDM em criangas; o produto nio
deve ser usado em menores de 12 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal
Como Flexive® CDM ndo foi avaliado nestas populagdes, nio se recomenda a sua
administracao.

Pacientes idosos
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto em pacientes
1dosos.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): em raros casos, a aplicagio de Flexive® CDM pode
gerar reagoes de hipersensibilidade. Essas reacdes geralmente se iniciam no local da aplicagao
com ocorréncia de vermelhiddao, formagdo de nddulos e vesiculas, bem como de prurido.
Reac¢des cutaneas localizadas (ex: dermatite de contato) podem ocorrer em casos raros, devido
ao oleo de amendoim.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Este produto ¢ indicado apenas para aplica¢do externa. Caso grandes quantidades de creme
sejam ingeridas, todo o restante de creme deve ser removido das cavidades oral e
nasofaringea. Um esvaziamento gastrico (indug¢do de vOmito, lavagem gastrica) deve ser
considerado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.2142.0665
Farm. Responsével: Talita Chinellato dos Santos - CRF-SP n°® 87832

Fabricado por: P&G Health Austria GmbH & Co. OG — Spittal/Drau Austria
Importado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ: 59.476.770/0037-69.
Estrada de Paulo de Frontin, 1700, Parte — Cabral — Seropédica — RJ. CEP 23893-460.
Fabricado na Austria.

Registrado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ 59.476.770/0001-58.



Av. Guaruba, 740 - Manaus, AM - CEP 69075-080

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao
meédica.

SERCD DE ATENDIMIENTD AD CLIENTE
I SAC 0800 727-1168

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/03/2022.

V005



&

FLEXIVE® CDM
Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticéo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2. do A " Data do Ne. do A ¢ Data de itens de bul Versoes Apresentagoes
expediente | expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovagéo ens de bula (VP/VPS) relacionadas
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
11/03/2022 Noticacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS 25g e 50g
Alteracdo de Texto
de Bula - publicacdo
no Bulario
1793 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
19/02/2020 | 0526823/20-1 Alteracdo na 27/09/2021 | Composicdo VP/VPS 25g e 50g
10453 - especificagdo da
MEDICAMENTO matéria-prima
FITOTERAPICO - vegetal
27/10/2021 | 425362021 Noticagdo de
Alteracdo de TextNo 1699 -
de Bula ;3p|u’blllca(_;ao MEDICAMENTO
no Buldrio <
FITOTERAPICO -
12/06/2019 | 0524497/19-8 27/09/2021 Indicagdo VP/VPS 25g e 50g

Renovacgdo de
Registro de
Medicamento.




06/08/2021

3076811215

10460 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —

Inclusdo inicial de
texto de bula —
Publicagdo no
Buldrio RDC 60/2012

N/A

N/A

10460 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Inclusdo inicial de
texto de bula —
Publicagdo no
Bulario RDC
60/2012

N/A

N/A

VP/VPS

25g e 50g






