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BULA PACIENTE

FLEDOID®

polissulfato de mucopolissacarideo

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:

FLEDOID® 300 GEL ¢ apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 40 g de GEL.
FLEDOID® 500 GEL ¢ apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 20 g ou 40 g de GEL.

USO DERMATOLOGICO. USO EXTERNO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

FLEDOID® 300

Cada grama de gel contém:

polissulfato de MUCOPOLISSACAITACO. ... .eeuveuiireieiiiieie ettt ettt e 3mg
INGEdIENtES NAO ALIVOS™ (LS. Puvreurieriereiieieiteeteteeteteetetesresstesseessesseeseessesseassessesssassesssessens sessesseessesses lg

*propilenoglicol, carbomer, perfume, alcool etilico, hidroxido de sddio, agua purificada.

FLEDOID® 500

Cada grama de gel contém:

polissulfato de MUCOPOLISSACAITACO. ......eeueeeieiieiiriieie ettt ettt eae e e e naeneens 5mg
INGredieNteS NAO AtIVOS™ (L8P uurevreueeteriieierteeiet et e e ettt st et et et e b e e s et e saeeneesaeeseenseeseensees eeeesseenseseean lg
*propilenoglicol, carbomer 934, trolamina, monoetiléter de dietilenoglicol, 6leo de ricino polioxilado

hidrogenado, alcool etilico, perfume, agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLEDOID® GEL esté indicado para processos inflamatorios localizados como:

. Manchas roxas (hematomas) que aparecem apos traumas ou contusdes, ou apos cirurgias;

. Inflamagao nas veias superficiais (flebites ou tromboflebites), apos inje¢do de medicamentos numa veia
ou puncdo de uma veia para colher exames de sangue.

Também esta indicado para auxiliar o tratamento nos seguintes casos:

*  Varizes nas coxas e pernas, sem feridas abertas;
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. Em casos de inflamagdo dos vasos linfaticos ou linfonodos (linfangites ou linfadenites) que ocorre, por
exemplo, na erisipela;

. Em furtnculos;

. Nas mamas (mastite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLEDOID® GEL diminui a inflamac3o, com o alivio da dor, redu¢io do inchaco e da vermelhiddo de 4reas
com varizes ou manchas roxas decorrentes de contusdes (batidas, traumas) ou cirurgias ou em outras
situagdes semelhantes. FLEDOID® GEL também alivia a sensacdo de peso nas pernas causada pelo inchago.

A melhora dos sintomas pode ser observada, geralmente, a partir de dois dias de uso do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar FLEDOID® GEL se for alérgico ou sensivel a qualquer um dos componentes da

formula.

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

FLEDOID® GEL nio deve ser usado em feridas abertas, pois contém alcool.

Atengao: Contém alcool (etanol)

Nio se recomenda o uso de FLEDOID® GEL nos olhos e nas mucosas (por ex. dentro da boca, nariz,
anus etc.).

Nao é recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentacio.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

FLEDOID® GEL pode ser usado em criancas e idosos, desde que observadas as precauc¢des comuns ao
medicamento.

Até 0 momento nio foram relatadas intera¢des entre FLEDOID® GEL e outras substincias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLEDOID® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apos o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminagdo do produto.

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.
FLEDOID® GEL 300 ¢ um gel incolor a levemente amarelado, com perfume semelhante ao de tangerina.

FLEDOID® GEL 500 é um gel incolor a amarelado, com perfume de lavanda.
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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?

FLEDOID® GEL ¢ um medicamento de uso topico/uso externo.

Aplicar uma camada de FLEDOID® GEL sobre a regido afetada, espalhando suavemente trés a quatro vezes
ao dia ou mais, de acordo com a necessidade e indica¢do médica.

Para a prevengdo de flebites ou tromboflebites nas veias superficiais que podem se desenvolver ap6s injegdo
de medicamentos numa veia ou em exames de sangue recomenda-se aplicar FLEDOID® GEL imediatamente
apos a injecao ou coleta de sangue.

FLEDOID® GEL devera ser aplicado até o desaparecimento dos sintomas.

Geralmente a duragdo do tratamento em casos de lesdes ¢ de dez dias e, no caso de inflamagdo das veias, de
uma a duas semanas. E esperado que ocorra melhora dos sintomas apos catorze dias de tratamento continuo e
que os sintomas ndo voltem apds o término do tratamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, aplique-o assim que se lembrar, ndo ultrapassando o numero de
aplicagdes diarias estabelecido para o produto, ou conforme orientagdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A aplica¢io de FLEDOID® podera causar reacdes alérgicas como vermelhiddo na pele. Alguns casos
isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de FLEDOID®. Esses sintomas
desaparecem com a interrupcio do uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 existem casos de superdose descritos. O produto € bem tolerado. Se a aplicagdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.

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

orientagoes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0188
Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF —RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

rQm

Produzido por:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Alameda Xingu, 766 — Alphaville

Barueri — SP

CNPJ: 60.874.187/0001-84

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de satde.

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
V A ]
LR

RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

FQM

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10463 - 10463 - IMEGOEL CTBG
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 5 MG/G GEL CT BG

04/11/2016 2453479/16-0 | Inclusdo Inicial de | 04/11/2016 | 2453479/16-0 | Inclusdo Inicial de - - Inclusdo inicial | VP e VPS AL X 20G
Texto de Bula — Texto de Bula — 5 MG/G GEL CT BG

RDC 60/12 RDC 60/12 AL X 40 G
10456 - PRODUTO 3 MG/G GEL CT BG

BIOLOGICO - 10502 - PRODUTO ALX40G
Notificagdo de BIOLOGICO - - Composicao; 5 MG/G GEL CT BG

01/04/2019 0290896/19-4 Alteraciio de Texto 01/04/2019 | 0288793/19-2 Modificaio Pés- 01/04/2019 - Dizeres legais. VP e VPS AL X 20G
de Bula - RDC Registro - CLONE 5 MG/G GEL CT BG

60/12 AL X 40 G
10456 - PRODUTO 3 MG/G GEL CT BG

BIOLOGICO - ALX40G
Notificagdo de 5 MG/G GEL CT BG

24/06/2024 0855469/24-2 Alteracio de Texto - - - - - Item 6 VP e VPS AL X 20 G
de Bula - RDC 5 MG/G GEL CT BG

60/12 AL X 40 G
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FQM

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 3 MG/G GEL CT BG
BIOLOGICO - Adequacdes AL X40G
04/112024 | 15167127242 |  Notificacdo de - - - - conforme RDC | VPevps | MG GEL CTBG
Alteragdo de Texto 768/22 AL X20G
de Bula - RDC 5 MG/G GEL CT BG
60/12 AL X40G
Adequagdes
conforme RDC
10456 - PRODUTO 768/22 (RDC 3 MG/G GEL CT BG
BIOLOGICO - 981/2025) AL X40G
Sera gerado apds| Notificagdo de VP: 4. O que devo 5 MG/G GEL CT BG
15/12/2025 peticionamento | Alteragdo de Texto i ) ) ) saber antes de usar VP e VPS ALX20G
de Bula - RDC este medicamento? 5 MG/G GEL CT BG
60/12 VPS: 5. AL X40G
Adverténcias e
Precaugdes
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rQM

FLEDOID®

Farmoquimica S/A

Pomada

5 mg/g

Fledoid® Pomada AR040825 Bula Paciente



BULA PACIENTE

FLEDOID®

polissulfato de mucopolissacarideo

IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES:
FLEDOID® 500 POMADA ¢ apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 40 g de POMADA.

USO DERMATOLOGICO. USO EXTERNO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

FLEDOID® 500

Cada grama de pomada contém:

polissulfato de MUCOPOLISSACAITACO. ......eeueeueieeieiieiiee ittt ettt eee e e e ens 5mg
INGEdIENtES NAO ALIVOS™ (LS. Puvreurierreriiieieiteetetieteteetetesteestesseessesseeseessessesssessesssassesssessens sessesseessesses lg
*monoestearato de glicerila autoemulsionavel, alcool miristilico, triglicerideos de acidos caprilico/caprico,
miristato de isopropila, silicato de aluminio e magnésio, imidazolidiniluréia, fenoxietanol, perfume, alcool

etilico, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLEDOID® POMADA est4 indicado para processos inflamatérios localizados como:

. Manchas roxas (hematomas) que aparecem apds traumas ou contusdes, ou apos cirurgias;
. Inflamagdo nas veias superficiais (flebites ou tromboflebites), apos inje¢do de medicamentos numa

veia ou pungdo de uma veia para colher exames de sangue.
Também esta indicado para auxiliar o tratamento nos seguintes casos:

. Varizes nas coxas e pernas, com ou sem feridas abertas;

. Em casos de inflamagdo dos vasos linfaticos ou linfonodos (linfangites ou linfadenites) que ocorre, por
exemplo, na erisipela;

. Em furtinculos;

. Nas mamas (mastite).
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rQM

FLEDOID® POMADA diminui a inflamagdo, com o alivio da dor, redu¢io do inchago e da vermelhiddo de

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

areas com varizes ou manchas roxas decorrentes de contusdes (batidas, traumas) ou cirurgias ou em outras
situagdes semelhantes. FLEDOID® POMADA também alivia a sensagdo de peso nas pernas causada pelo

inchaco. A melhora dos sintomas pode ser observada, geralmente, a partir de dois dias de uso do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar FLEDOID® POMADA se for alérgico ou sensivel a qualquer um dos componentes

da formula.

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

Nio se recomenda o uso de FLEDOID® POMADA nos olhos e nas mucosas (por ex. dentro da boca,
nariz, anus etc.).

N4ao é recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentacio.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

FLEDOID® POMADA pode ser usado em criancas e idosos, desde que observadas as precaucdes
comuns ao medicamento.

Até o momento nio foram relatadas interacdes entre FLEDOID® POMADA e outras substincias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLEDOID® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).
Apds o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminagéo do produto.
Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FLEDOID® POMADA 500 é uma pomada branca a amarelada, com perfume de lavanda.
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?

FLEDOID® POMADA ¢ um medicamento de uso topico/uso externo.

Aplicar uma camada de FLEDOID® POMADA sobre a regido afetada, espalhando suavemente trés a quatro
vezes ao dia ou mais, de acordo com a necessidade e indicagdo médica.

No caso de ulceras ou inflamagdes extremamente dolorosas, especialmente nas pernas e coxas, compressas

com gaze podem ser utilizadas.
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FOOM
Para a prevengdo de flebites ou tromboflebites nas veias superficiais que podem se desenvolver apos injecao
de medicamentos numa veia ou em exames de sangue recomenda-se aplicar FLEDOID® POMADA
imediatamente apds a injecéo ou coleta de sangue.
FLEDOID® POMADA devera ser aplicado até o desaparecimento dos sintomas.
Geralmente a duragdo do tratamento em casos de lesdes é de dez dias e, no caso de inflamag¢édo das veias, de
uma a duas semanas. E esperado que ocorra melhora dos sintomas apos catorze dias de tratamento continuo e
que os sintomas nao voltem apds o término do tratamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, aplique-o assim que se lembrar, ndo ultrapassando o nimero de
aplicagdes diarias estabelecido para o produto, ou conforme orientacdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A aplica¢io de FLEDOID® poderi causar reacgdes alérgicas como vermelhidio na pele.

Alguns casos isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de FLEDOID®.

Esses sintomas desaparecem com a interrupcio do uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées 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 existem casos de superdose descritos. O produto ¢ bem tolerado. Se a aplicacdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.

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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0188

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF — RJ n° 4499
Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
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1° andar, Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056
CNPIJ: 33.349.473/0001-58

Produzido por:
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Alameda Xingu, 766 — Alphaville

Barueri — SP

CNPJ: 60.874.187/0001-84

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de satde.

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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@
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

rQM

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
BIOLOGICO — - - - - 3 MG/G POM CT
Inclusdo - Inclusdo inicial | VP e VPS BG AL X 40 G
04/11/20216 2453479/16-0 | Inicial de Texto de de texto de bula.
Bula — RDC 60/12 5 MG/G POM CT
BG AL X 40 G
10456 - PRODUTO 10529 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
Notificagdo de Notificagdo de - Apresentacao VP e VPS 5 MG/G POM CT
14/05/2021 1866847/21-0 | Alteragdo de Texto| 22/03/2021 1102251215 descontinuagdo 22/03/2021 - Dizeres Legais BG AL X40 G
de Bula — temporaria de
publicagdo no fabricagdo ou
Bulario RDC 60/12 importacdo
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
04/11/2024 - 1516712/24-2 | Notificacdo de - - - - Adequacgoes VP e VPS 5 MG/G POM CT
Alteragdo de Texto conforme RDC BG AL X40 G
de Bula — 768/22

publicagdo no
Bulario RDC 60/12
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rQM

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
Adequagoes
conforme RDC VP e VPS 5 MG/G POM CT
10456 - PRODUTO 768/2/2 (RDC BG AL X40 G
Serd serado ange| | BIOLOGICO - VP-iS 10202521
15/12/2025  |°S18 BETAC0 APOS)  \gificacio de - - - - + 4. O que devo

peticionamento

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

saber antes de usar
este medicamento?
VPS: 5.
Adverténcias e
Precaugoes
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