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FARMACEUTICA
Monessa®
queratina + cistina + associacfes

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Capsula. Embalagem com 30 ou 90 capsulas.

e USO ORAL
e USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

e Composigéo:

Caépsula

Cada cépsula contém:

(o [T L - SR 20 mg
(o1 ] - SRR 20 mg
acido paraminobenzoiCo ...........cccvvirreiieiniises 20 mg
levedura medicinal .........c..ccocovviiiieii e 100 mg
nitrato de tiamina .........ccocvvieiecie e 60 mg
pantotenato de CAICIO ........coeverieenciieie e 60 mg

Excipientes: celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio, povidona, diéxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Monessa® exerce um efeito positivo sobre o crescimento dos cabelos e das unhas, assim como sobre a cor

dos cabelos. Monessa® é indicado na perda de cabelos como ocorre na perda sazonal de fios (eflivio
telégeno) e nos casos de perda difusa de fios (alopecia difusa) em mulheres, entre outras. Alteragdes na
estrutura de cabelo (cabelo enfraquecido, fino, quebradico, sem vida, opaco e sem cor), cabelos
danificados pela luz do sol e radiacdo UV, prevencdo do aparecimento de fios brancos. Desordens no
crescimento das unhas (unhas fracas, quebradicas, rachadas e pouco maleaveis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Monessa® é um medicamento oral para cabelos e unhas. Monessa® fornece nutrientes aos cabelos e as
unhas, como o pantotenato de célcio, cistina, nitrato de tiamina e levedura medicinal. Também contém a
proteina queratina que é o mais importante componente do cabelo. Monessa® apresenta efeitos vantajosos
em varios casos de perda de cabelo por causa no cicatricial. E observada uma melhora no crescimento
dos cabelos, tanto em relacdo ao nimero de cabelos perdidos espontaneamente como em relagdo a analise
das raizes. Monessa® melhora e fortalece a estrutura do fio. As desordens de crescimento das unhas
melhoram consideravelmente com o tratamento com Monessa®. As unhas se tornam menos quebradicas e
mais fortalecidas.

A duracéo média do tratamento é de 3 a 6 meses.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando voce tiver alergia a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias gerais: Uma vez que a formacdo dos cabelos ocorre lentamente, é importante tomar
Monessa® regularmente na dose prescrita por um periodo de 3 a 6 meses para garantir o sucesso do
tratamento. Monessa® ndo é indicado para alopecia cicatricial. A alopecia cicatricial se caracteriza pela
auséncia ou diminuicdo definitiva dos pelos, podendo ser causada por traumas, queimaduras, infec¢des,
cancer e doencas, tais como: liquen plano pilar (lesdo no couro cabeludo), lUpus eritematoso (doenca
autoimune, onde a producéo inadequada de anticorpos provoca lesdes nos tecidos), esclerodermia (doencga
autoimune que causa espessamento na pele), mucinose folicular (lesdo na raiz do cabelo). Monessa®
também ndo é indicado nos casos de calvicie masculina, perda de cabelo por motivos genéticos e/ou
hormonais.

Entretanto, nestes casos, Monessa® pode fortalecer os cabelos restantes.

Gravidez — recomenda-se que Monessa® seja utilizado apenas na segunda metade da gestacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacdo — ndo sdo conhecidas restri¢ces para o uso do produto durante a lactagdo (momento em que a
mulher estd amamentando).

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Pediatria — ndo se recomenda o uso do produto por criangas menores de 12 anos de idade.

Geriatria (idosos) — ndo sdo conhecidas restrigdes para o uso do produto por pacientes idosos.
Insuficiéncia renal/hepética — ndo sdo conhecidas restrigdes para 0 uso do produto por pacientes com
insuficiéncia renal (doenca dos rins) ou hepética (doenga do figado).

Principais interacBes medicamentosas e/ou alimentos: ndo sdo conhecidos relatos de interagdo de
Monessa® com outros medicamentos, alimentos, tabaco ou alcool. Caso tenha sido tratado com um
medicamento que contenha uma sulfonamida (por exemplo: sulfabenzamida, sulfacetamida,
sulfacloropiridazina, sulfacrisoidina, sulfadiazina, sulfametoxazol), informe ao seu médico antes de usar
Monessa®, pois o efeito do antibidtico pode ser prejudicado.

Também ndo sdo conhecidos relatos de interferéncia de Monessa® nos resultados de exames
laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Monessa® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Caracteristicas do medicamento: Cépsulas de gelatina dura, de corpo branco e tampa verde escuro,
contendo po bege, de odor caracteristico.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber e podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Uso oral. Apods aberto, ingerir o medicamento durante as refeicdes com um pouco de liquido, sem
mastigar.

Se ndo houver orientagdo médica contraria, seguir exatamente a dosagem abaixo:

Adultos: 1 capsula, 3 vezes ao dia, por via oral. Nao ultrapassar o total de 3 capsulas ao dia.

Criancas maiores de 12 anos de idade: 1 a 2 cépsulas ao dia, de acordo com a idade, por via oral. Ndo
ultrapassar o total de 2 capsulas ao dia.

A duragdo media do tratamento é de 3 a 6 meses. Se necessério, 0 tratamento pode ser continuado ou
repetido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecer-se de usar este medicamento, vocé deve toma-lo no momento em que se lembrar.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

ReacOes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
repentino do suor, pulso acelerado, rea¢fes da pele como coceira e urticéria (reagdo alérgica na pele) ou
desconforto gastrintestinal como sensagdo de queimacao no estdmago, nduseas, gases e dor abdominal.
Ainda, as seguintes reacBes adversas foram relatadas espontaneamente durante a comercializacdo de
Monessa®, sem determinar a sua frequéncia: tonturas, cefaleia (dores de cabeca), vomitos, palpitacdo
(percepcéo dos batimentos do coragdo) e eritema (coloragdo avermelhada da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

N&o sdo conhecidos casos de superdosagem. Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito
acima das preconizadas, procurar auxilio médico.

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
Registro: 1.0974.0255

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP: 06767-220

CNPJ: 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49 — Jandira — SP
CEP: 06610-015

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersbGes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VP:
10454- ien o usar ext.
ESPE.C.IFIQO medicamento? CAP GEL
- Notificacdo DURA CT BL
10/12/2025 de Alteragéo n/a n/a n/a n/a VPS: VP/VPS AL PLAS INC
de Texto de A
5. Adverténcias e x30e90
Bula—RDC Precaucdes
60/12 ¢
Dizeres legais
10454-
ESPECIFICO
- Notificacdo VPS: DSQX g.l?él_
19/04/2021 1493694/21-1 | de Alteragdo n/a n/a n/a n/a 9. Reagdes adversas VPS
. AL PLAS INC
de Texto de (frase Vigimed) %30 e 90
Bula - RDC
60/12
10461 - 1877 —
ESPECIFICO ESPECIFICO - CAP GEL
— Incluséo 1257958/17- Solicitacédo de . DURA CT BL
26/03/2018 0233257/18-4 Inicial de 21/06/2017 1 Transferéncia de 06/11/2017 Versao Inicial VP/VPS AL PLAS ING
Texto de Bula Titularidade de x30e90
—RDC 60/12 Registro
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