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Saccharomyces boulardii — 17 liofilizado
Cépsulas - 100 mg e 200 mg

P6 para preparacdo extemporanea -
200 mg
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FLORENT
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Florent
Nome genérico: Saccharomyces boulardii

APRESENTACOES

Cépsula dura - 100 mg - Embalagem contendo 12 capsulas

Cépsula dura - 200 mg - Embalagem contendo 6 ou 12 capsulas

P6 para preparagdo extemporanea - 200 mg - Embalagem contendo 4 envelopes com 19 de pé.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada capsula de FLORENT 100 mg contém:
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (100 mg de pé liofilizado contém cerca de 2x10° células de Saccharomyces boular-

EXCHPIEINEES 5.ttt ittt te s eh e bbb bbb bbb bbb b bbb bbb bbb b £ E e b e R b e bbb e bbb e bbb e bbb e bbb bbbt bbbttt 1 cépsula
(lactose monoidratada, didxido de silicio e estearato de magnésio).

Cada capsula de FLORENT 200 mg contém:
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de pd liofilizado contém cerca de 4x10° células de Saccharomyces boular-

EXCIPIeNtes §.S.p. cvvvveeererieriieenns
(lactose monoidratada, didxido de silicio e estearato de magnésio).

Cada envelope de FLORENT 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de p6 liofilizado contém cerca de 4x10° células de Saccharomyces boular-
D07 ) s h R R R R AR bR R bbb bbb eh R b e bR bbb b e bbb bbb e £ e b S E b e bbb e bbb e R bt bbb bbbttt b s 200 mg
EXCIpIeNtes g.S.P. . vcvvvveeeereeirireirenenns 1 envelope
(lactose monoidratada, didxido de silicio, estearato de magnésio, aroma de morango em p6, sacarina sodica).

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento, como adjuvante, da diarreia produzida por Clostridium difficile, por antibioticoterapia ou
quimioterapia e na restauragdo da flora intestinal fisiologica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

FLORENT beneficia o desenvolvimento da flora intestinal fisioldgica, impedindo a proliferagédo dos germes potencialmente nocivos ao
tubo digestivo. Diversas propriedades do Saccharomyces boulardii - 17 contribuem para explicar o efeito terapéutico de FLORENT:
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, Staphylococcus e Candida albicans. Foi também
demonstrada inibicdo in vivo do desenvolvimento desse Gltimo micro-organismo. Sintese de vitaminas do complexo B: producdo de
tiamina, riboflavina, acido pantoténico, piridoxina e acido nicotinico. Aumento da atividade enzimética: o tratamento oral de voluntérios
humanos e ratos com Saccharomyces boulardii -17, esta relacionado com aumento acentuado na atividade das dissacaridases (sacarase,
lactase e maltase). A acdo do Saccharomyces boulardii - 17 nas alteragBes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica, esta
associada ao seu efeito antag6nico direto, a estimulagdo do antagonismo biol6gico das bactérias coli ndo patogénicas e as propriedades
metabdlicas do levedo que, administrados em concentragGes elevadas, impede o desenvolvimento de populagfes bacterianas anormal-
mente proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flora intestinal. Essa acdo antagdnica do Saccharomyces boulardii - 17 sobre
micro-organismos patogénicos, como o Clostridium difficile, pode explicar, ainda, sua acéo sobre a diarreia que surge em decorréncia da
antibioticoterapia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FLORENT é um preparado biolégico cujo principio ativo é o levedo Saccharomyces boulardii -17, que foi isolado de frutas silvestres
tropicais. E um micro-organismo vivo, resistente & agio dos sucos gastricos, entérico e pancreético, assim como a da bile, antibicticos e
quimioterapicos.

4. CONTRAINDICACOES

Néo séo conhecidas, até 0 momento, condi¢des que contraindiquem o uso de FLORENT, excetuando eventuais hipersensibilidades aos
excipientes.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tragos de outros compostos derivados do leite.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
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Por ser produto ndo absorvido, portanto desprovido de acdes sistémicas, desconhecem-se restri¢des ao uso de FLORENT, que pode ser
empregado também em gestantes, mulheres que estejam amamentando e lactentes. O produto ndo pode ser ingerido juntamente com
bebidas alcodlicas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tragos de outros compostos derivados do leite.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que seu principio ativo é um levedo Saccharomyces boulardii - 17, FLORENT néo deve ser administrado juntamente com
agentes fungicidas e fungistaticos, como os poliénicos e os derivados do imidazol, que poderiam inativa-los, reduzindo ou anulando seu
efeito terapéutico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

As embalagens de FLORENT devem ser conservadas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidas da umidade. Os
envelopes de FLORENT s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. N&o se deve guardar envelopes abertos para usar mais
tarde. FLORENT possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de armazena-
mento.

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

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

FLORENT cépsula 100 mg se apresenta na forma de capsula dura de coloragéo branca, contendo p6 de coloragéo bege.

FLORENT cépsula 200 mg se apresenta na forma de capsula dura de coloragéo azul e branca, contendo p6 de coloragéo bege.

FLORENT p6 200 mg se apresenta na forma de p6 oral, contido em envelope, de coloragdo bege e sabor morango.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

FLORENT 100 mg capsula:

Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 2 capsulas, duas vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 capsula, duas vezes ao dia.

FLORENT 200 mg capsula:

Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 1 capsula, duas vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 capsula, uma vez ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Em caso de necessidade (criancas ou pacientes com
dificuldades de engolir), recomenda-se abrir as capsulas e misturar seu conteido a mamadeiras, pequenas quantidades de liquidos ou
alimentos semissélidos. N&o adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas
alcodlicas.

FLORENT 200 mg envelope:

Nas alteragdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 1 envelope, duas vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 envelope, uma vez ao dia.

O contetdo do envelope deve ser dissolvido em 100 mL (um copo) de &gua, agitar até a total homogeneizagéo. Beber imediatamente apds
0 preparo. Para criangas pequenas, recomenda-se adicionar o conteldo do envelope a mamadeiras, pequenas quantidades de liquidos,
alimentos semissolidos ou diretamente na boca. Nao adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou
gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

Tanto as céapsulas, quanto o conteido dos envelopes devem ser administrados em jejum ou meia hora antes das refei¢des. No caso de
pacientes sob tratamento com antibi6ticos e quimioterapicos, administrar FLORENT um pouco antes desses medicamentos. Apds a
abertura das capsulas ou envelopes, FLORENT deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar e a umidade alteram o prazo de
validade do produto.

A posologia de FLORENT pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo suficientes dois a trés dias de tratamento. Se os
sintomas persistirem apés cinco dias, deve-se rever o diagnéstico e modificar a terapia.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Né&o sdo conhecidos, até o presente, relatos de reagdes desagradaveis decorrentes do uso de FLORENT. Em algumas criangas ou
lactentes, pode-se observar cheiro de fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo.

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

10. SUPERDOSE

Em estudos de toxicologia animal, néo foi possivel a determinagdo da DL50, mesmo empregando-se doses muito superiores as indicadas
para 0 homem.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS.:. 1.1560.0098

Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122
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Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Awv. das IndUstrias, 3651 — Bairro Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

CAC: 0800 707 1212

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/06/2019.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Data do o . Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
Inclusgo Inicial de - Submisséo eletronica da Capaula - 100
02/04/2013 0247940/13-1 Texto de Bula — VPS . x
bula P6 para preparagdo
RDC 60/12 R
extemporanea — 200mg
- Inclusdéo da quantida-
Notificacdo  de de/volume de agua
22/04/2016 1597776/16-5 Alteragéo de necessario para dissolver o VPS Po para preparagao
Texto de Bula - — —_— — — contetdo de um envelope no extemporanea — 200mg
RDC 60/12 item 8. Posologia e Modo de
Usar.
Notificacdo  de Cépsula - 100 mg
05/10/2016 2358844/16-6 | Alteragdo  de - Inclusdo de  bula VPS , )
Texto de Bula - — —_— — — institucional P4 para preparagao
RDC 60/12 extemporanea — 200mg
- Inclusdéo de nova
concentracéo da cépsula: 200
mg;
- Adequagdo dos itens:
Apresentacdo; Composicao;
item 7. Cuidados de Cépsulas
Notificagdo  de arn:je_lzenamento . d8° 100 mg e 200mg
Alteracio de medicamento e item 8.
13/12/2016 2596224/16-8 Texto de Bula - Posologia e Modo de Usar, VPS P6 para preparagio
RDC 60/12 para inclusdo das informa- extemporanea — 200mg
cbes referentes a nova
concentracéo.
- Capsula 100 mg e P6 oral
200 mg: adequagbes na
composicdo e no 8.
Posologia e modo de usar.
Notificagdo  de Capsulas
Alteracéo de - Inclusio  de  bula 100 mg
22/09/2017 2007462/17-0 G S VPS
Texto de Bula - — —_— — — institucional PG para preparacio
RDC 60712 extemporanea — 200mg
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Notificagdo  de

Inclusdo da frase: “Este
medicamento contém lactose
e portanto pode conter tracos
de outros compostos
derivados do leite” e

Cépsulas
100 mg e 200mg

Alteracéo de . N ]
29/08/2018 08510011/86 Texto de Bula - !?clusa? dg frgge d.e aIerFa. VPS PG para preparacio
RDC 60/12 Atencdo diabéticos: contém extemporanea — 200mg
acucar (FLORENT 200mg
p6)”, nos itens:
4. Contraindicacoes
5. Adverténcias e Precaugdes
Adequacdes realizadas:
- Incluséo da via de
Notificacio de administragdo “diretamente i ;
Altera go de Alteragao de na boca”, no item 8. Po para preparacao
08/10/2019 2388479/19-7 RS 28/02/2019 0191177/19-5 |  Texto de 19/06/2019 | Posologia e Modo de Usar. vPs xemporenea 200
RDC 60/12 Bula - Item 9., _alte~ragao do I|r~1k
para notificagdo de reagéo
adversa conforme orietan¢do
Nota Técnica da ANVISA.
Cépsulas
e 100 mg e 200 mg
Notlflca?ao de - Reacdes Adversas
Alteracdo de x R . x
_ _ Texto de Bula - _ _ _ _ (adequagéo a RDC VPS P6 para preparagdo
extemporanea — 200
RDC 60/12 406/2020) p

mg
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FLORENT

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Saccharomyces boulardii — 17 liofilizado

Cépsulas - 100 mg
PG para preparacdo extemporanea -
200 mg

Institucional
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FLORENT
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Florent
Nome genérico: Saccharomyces boulardii

APRESENTACOES
Cépsula dura - 100 mg - Embalagem contendo 12 capsulas
P6 para preparacdo extemporanea - 200 mg - Embalagem contendo 4 envelopes com 1g de pé.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada capsula de FLORENT 100 mg contém:
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (100 mg de pd liofilizado contém cerca de 2x10° células de Saccharomyces boular-

EXCIpientes g.5.p...cccovernerinininin,
(lactose monoidratada, dioxido de silicio e estearato de magnésio).

Cada envelope de FLORENT 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de p6 liofilizado contém cerca de 4x10° células de Saccharomyces boular-
DT L7 ) e R bbb bbb h b E ek E e h e h e E bRt 200 mg
EXCIpientes g.5.p...cccovvrnerinininenns 1 envelope
(lactose monoidratada, di6xido de silicio, estearato de magnésio, aroma de morango em po, sacarina sodica).

I - INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento, como adjuvante, da diarreia produzida por Clostridium difficile, por antibioticoterapia ou
quimioterapia e na restauragdo da flora intestinal fisiolégica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

FLORENT beneficia o desenvolvimento da flora intestinal fisiologica, impedindo a proliferacdo dos germes potencialmente nocivos ao
tubo digestivo. Diversas propriedades do Saccharomyces boulardii - 17 contribuem para explicar o efeito terapéutico de FLORENT:
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, Staphylococcus e Candida albicans. Foi também
demonstrada inibi¢do in vivo do desenvolvimento desse Gltimo micro-organismo. Sintese de vitaminas do complexo B: producéo de
tiamina, riboflavina, acido pantoténico, piridoxina e &cido nicotinico. Aumento da atividade enzimatica: o tratamento oral de voluntérios
humanos e ratos com Saccharomyces boulardii -17, esta relacionado com aumento acentuado na atividade das dissacaridases (sacarase,
lactase e maltase). A acdo do Saccharomyces boulardii - 17 nas alteragBes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica, esta
associada ao seu efeito antag6nico direto, a estimulagdo do antagonismo bioldgico das bactérias coli ndo patogénicas e as propriedades
metabdlicas do levedo que, administrados em concentracOes elevadas, impede o desenvolvimento de populagfes bacterianas anormal-
mente proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flora intestinal. Essa agdo antagbnica do Saccharomyces boulardii - 17 sobre
micro-organismos patogénicos, como o Clostridium difficile, pode explicar, ainda, sua agéo sobre a diarreia que surge em decorréncia da
antibioticoterapia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FLORENT é um preparado biolégico cujo principio ativo é o levedo Saccharomyces boulardii -17, que foi isolado de frutas silvestres
tropicais. E um micro-organismo vivo, resistente & acio dos sucos géstricos, entérico e pancreatico, assim como a da bile, antibidticos e
quimioterapicos.

4., CONTRAINDICACOES

Néo séo conhecidas, até 0 momento, condigdes que contraindiquem o uso de FLORENT, excetuando eventuais hipersensibilidades aos
excipientes.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Por ser produto ndo absorvido, portanto desprovido de agdes sistémicas, desconhecem-se restricdes ao uso de FLORENT, que pode ser
empregado também em gestantes, mulheres que estejam amamentando e lactentes. O produto ndo pode ser ingerido juntamente com
bebidas alcodlicas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tragos de outros compostos derivados do leite.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Uma vez que seu principio ativo é um levedo (Saccharomyces boulardii - 17), FLORENT né&o deve ser administrado juntamente com
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agentes fungicidas e fungistaticos, como os poliénicos e os derivados do imidazol, que poderiam inativa-los, reduzindo ou anulando seu
efeito terapéutico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

As embalagens de FLORENT devem ser conservadas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidas da umidade. Os
envelopes de FLORENT s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. N&o se deve guardar envelopes abertos para usar mais
tarde. FLORENT possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo, desde que observados os cuidados de armazena-
mento.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

FLORENT cépsula 100 mg se apresenta na forma de capsula dura de coloragéo branca, contendo p6 de coloracgéo bege.

FLORENT p6 200 mg se apresenta na forma de p6 oral, contido em envelope, de coloragéo bege e sabor morango.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

FLORENT 100 mg capsula:

Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 2 capsulas, duas vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 capsula, duas vezes ao dia.

FLORENT 200 mg envelope:

Nas alteracdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 1 envelope, duas vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 envelope, uma vez ao dia.

O contetdo do envelope deve ser dissolvido em 100 mL (um copo) de 4gua, agitar até a total homogeneizagéo. Beber imediatamente apds
0 preparo. Para criangas pequenas, recomenda-se adicionar o contetdo do envelope a mamadeiras, pequenas quantidades de liquidos,
alimentos semissélidos ou diretamente na boca. Néao adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou
gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

Tanto as céapsulas, quanto o conteido dos envelopes devem ser administrados em jejum ou meia hora antes das refeigdes. No caso de
pacientes sob tratamento com antibidticos e quimioterapicos, administrar FLORENT um pouco antes desses medicamentos. Apés a
abertura das capsulas ou envelopes, FLORENT deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar e a umidade alteram o prazo de
validade do produto.

A posologia de FLORENT 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 diagnéstico e modificar a terapia.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Né&o sdo conhecidos, até o presente, relatos de reagdes desagradaveis decorrentes do uso de FLORENT. Em algumas criangas ou
lactentes, pode-se observar cheiro de fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo.

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

10. SUPERDOSE

Em estudos de toxicologia animal, ndo foi possivel a determinacdo da DL50, mesmo empregando-se doses muito superiores as indicadas
para 0 homem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS.:. 1.1560.0098
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das IndUstrias, 3651 — Bairro Bicas .“
CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira -’

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

CAC: 0800 707 1212
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/06/2019.
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Historico de Alteragéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
Inclusdo Inicial de Cépsula - 100 mg
02/04/2013 0247940/13-1 Texto de Bula — - Submisséo eletronica da bula VPS . x
P6 para preparagéo
RDC 60/12 R
extemporanea — 200mg
Notificacdo de - Inclusdo da quantidade/volume de
! Alteracdo de Texto agua necessario para dissolver o P6 para preparacdo
22/04/2016 1597776/16-5 de Bula - RDC — S — — conteldo de um envelope no item 8. VPS extemporanea — 200mg
60/12 Posologia e Modo de Usar.
Notificagdo de Cépsula - 100 mg
05/10/2016 | 2358844/16-6 | AMteracdo de Texto - Inclusso de bula institucional VPS , )
de Bula - RDC P6 para preparagéo
60/12 extemporanea — 200mg
- Incluséo de nova concentragdo da
capsula: 200 mg;
- Adequagdo dos itens: Apresentagao;
Composigdo; item 7. Cuidados de Cépsulas
Notificagdo de armazenamento do medicamento e item 100 mg e 200mg
13/12/2016 2506224/16-8 Alteracdo de Texto 8 Po§olog|a e Modo~ de Usar, para VPS ) i
de Bula - RDC — — — — inclusdo das informacdes referentes a P6 para preparacdo
60/12 nova concentragao. extemporanea — 200mg
- Cépsula 100 mg e P6 oral 200 mg:
adequagdes na composicdo e no 8.
Posologia e modo de usar.
Cépsulas
Notificacdo de 100 mg
20009/2017 | 2007462/17-0 | Ateragéo de Texto - Inclusao de bula institucional VPS , )
de Bula - RDC P6 para preparacdo
60/12 extemporanea — 200mg
Inclusdo da frase: “Este medicamento .
Notificacio de contém lactose e portanto pode conter C_,L%%Slrﬂas
Altera a% de Texto tracos de outros compostos derivados 9
29/08/2018 08510011/86 G do leite” e inclusdo da frase de alerta: VPS . x
de Bula - RDC “Atencdo diabéticos: contém acglcar PO para preparacdo
60/12 (FLORENT 200mg p6)”, nos itens: extemporanea — 200mg
4. Contraindicagdes
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5. Adverténcias e Precaugdes

Notificagdo de

Adequagdes realizadas:
- Inclusdo da via de administracéo

Alteragio de Texto Alteragdo dlretan.lente na boca”, no item 8. P6 para preparagio
08/10/2019 2388479/19-7 de Bula - RDC 28/02/2019 0191177/19-5 de Texto 19/06/2019 Posologia e Modo de Usar VPS extemporanea — 200 mg
de Bula - ltem 9, alteragdo do link para
60/12 e s
notificagdo de reacdo adversa conforme
orientacdo Nota Técnica da ANVISA.
Notificacdo de i 5
Alteragio de Texto - Reaces Adversas (adequacio 2 RDC Po para preparagao
VPS extemporanea — 200 mg

de Bula - RDC
60/12

406/2020)




