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FLORENT®

Saccharomyces boulardii
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Céapsulas duras
100 mg e 200 mg
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FLORENT®
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: FLORENT®
Nome genérico: Saccharomyces boulardii

APRESENTACOES
Capsula dura - 100 mg - Embalagem contendo 12 capsulas.
Capsula dura - 200 mg - Embalagem contendo 6 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de FLORENT® 100 mg contém:

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (100 mg de p¢ liofilizado contém cerca de 2x10° células de Saccha-
FOMYCES DOUIAITII-L17).....cvieciciiiieee et r bt she et bbb bbb et e b e 100 mg
EXCHDIENEES (.5, vttt ettt ettt bbbtttk et e r et er et ebeneene s 1 cépsula dura
(lactose monoidratada, dioxido de silicio e estearato de magnésio).

Cada capsula dura de FLORENT® 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de p6 liofilizado contém cerca de 4x10° células de Saccha-
L0 001V TS oo LU U o [T TSRS 200 mg
(e LT g (oo 53 o SRS UR 1 capsula dura
(lactose monoidratada, diéxido de silicio e estearato de magnésio).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de restauracdo da flora intestinal, bem como no tratamento da
diarreia causada pelo micrébio Clostridium difficile, em decorréncia do uso de antibidticos e quimioterapicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLORENT® beneficia o desenvolvimento da flora intestinal fisiolégica, impedindo a proliferagdo dos germes
potencialmente nocivos ao tubo digestivo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLORENT® ndo deve ser usado por pacientes que estejam tomando fungicidas ou fungistaticos. Estes
agentes podem inativar o Saccharomyces boulardii, reduzindo ou anulando o efeito terapéutico do produto.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcao de glicose-galactose.

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

FLORENT® néo é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente, inclusive por gestantes e
mulheres que estejam amamentando.

Né&o utilize o produto junto com bebidas alcodlicas. Ndo sdo conhecidas, até o momento, condicdes que
contraindiquem o uso de FLORENT®, exceto nos casos de alergia a qualquer um dos excipientes.

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

O uso desse medicamento nédo interfere no aleitamento do bebé.

Atencao: Contém lactose (tipo de agUcar) abaixo de 0,25g/capsula dura.

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?
As embalagens de FLORENT® devem ser armazenadas em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger
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da umidade.

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

Nao 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 coloracdo branca, contendo pé de
coloracéo bege.

FLORENT® cépsula 200 mg se apresenta na forma de cépsula dura de coloragdo azul e branca, contendo p6
de coloracdo bege.

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?

Posologia

FLORENT® 100 mg capsula:

Nas alteracOes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 2 capsulas, duas vezes ao dia.
Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: 1 cdpsula, duas vezes ao dia.

FLORENT® 200 mg capsula:

Nas alteraces agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 1 capsula, duas vezes ao dia.
Nas alteragdes crbnicas da flora intestinal: 1 capsula, uma vez ao dia.

Instrugdes de uso

As capsulas de FLORENT® devem ser engolidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Uma vez
abertas, as capsulas devem ser consumidas imediatamente. Para criancas pequenas ou pessoas com dificulda-
des de engolir recomenda-se abrir as capsulas, adicionando-se o contetdo das cdpsulas a liquidos, mamadeira
ou alimentos. Ndo adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou
gelados, assim como a bebidas alcodlicas. FLORENT® deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia
hora antes das refeicdes. No caso de pacientes sob tratamento com antibiético, ingerir FLORENT® um pouco
antes desses medicamentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

N4o s&o conhecidos, até o presente, relatos de reacdes desagradaveis decorrentes do uso de FLORENT®. Em
algumas criancas ou lactentes, pode-se observar cheiro de fermento nas fezes, sem qualquer significado
nocivo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.

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.

11 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1560.0098
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim

CRF/GO: 5122

Registrado por:
CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
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Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara @
CEP: 74675-090 — Goiania/ GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira RECICLAVEL

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bairro Bicas

CEP: 33040-130 - Santa Luzia / MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PRO-
CURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/11/2025.

QGAC

08007071212
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne, Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo SIMILAR -
02/04/2013 | 0247940/13-1 | _ MCialde 1 g111/1999 | 154102/99-1 | REUISOUE | og/1012000 | Submissiio eletrdnica da bula VP Capsula
Texto de Bula Medicamento 100 mg
— RDC 60/12 Similar
e -O item Apresentacdes foi
N:rt';'r;agzo d((jee substituido por Apresentacao. Cansula
22/04/2016 | 1597776/16-5 ¢ - Incluséo do item7: O que devo VP P
Texto de Bula f d d 100 mg
-RDC 60/12 azer quando eu me esquecer de
tomar este medicamento?
Notificagdo de
i Alteracédo de Inclusdo de bula institucional para Cépsula
05/10/2016 | 2356844/16-6 Texto de Bula E— — — — apresentacdo capsula 100 mg. VP 100 mg
- RDC 60/12
- Inclusdo de nova concentracdo da
capsula: 200 mg;
- Adequagdo dos itens: Apresenta-
¢do; Composicédo; 5. Onde, como e
Notificacio de por quanto tempo posso guardar
Altera go de este medicamento e item 6.Como Cansulas
13/12/2016 | 2596224/16-8 ¢ devo usar este medicamento, para VP p
Texto de Bula inclusio das inf ~ f 100 mg e 200 mg
-RDC 60/12 incluséo das informagdes re erentes
a nova apresentagdao;
- Cépsula 100 mg: adequaces no
item Composicgdo e no item
6.Como devo usar este medica-
mento?
Notificagdo de
Alteracgdo de x S Cépsulas
22/09/2017 | 2007462/17-0 Texto de Bula _ _ _ _ Inclusdo de bula institucional. VP 100 mg e 200 mg
- RDC 60/12
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Notificacdo de
Alteracdo de

Inclusédo da frase: “Este medica-
mento contém lactose e portanto
pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite”, nos

Cépsulas

29/08/2018 | 0851001/18-6 Texto de Bula itens: to o d " VP 100 mg e 200 mg
-RDC 60/12 3. Qpan 0 néo devo utilizar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
Notificagdo de
i Alteracdo de N&o houve altera¢des na Bula do Cépsulas
08/04/2021 | 1345764/21-1 Texto de Bula — E— Paciente VP 100 mg e 200 mg
- RDC 60/12
Adequacdo as normativas RDC
47/2009, RDC 770/2022 e IN
Notificacio de 200/2022 nos itens:
Altera go de I. Identificacdo do medicamento.
Texto (;;e Bula 3. Quando ndo devo usar este Cansulas
06/09/2024 | 1230954/24-4 L medicamento? VP p
— publicacéo 100 mg e 200 mg
no Bulario 4.0 que devo saber antes de usar
RDC 60/12 este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
I11. Dizeres legais.
Alteracdo do Texto de Bulas em
adequacao as normativas 47/2009 e
Notificacio de a IN 200/2022, nos seguintes itens:
Alteraggo de I. Identificacdo do medicamento.
Texto de Bula 3. Quando glao devo usar este Cépsulas
— — — publicacéo — E— medicamento VP 100 mg e 200 mg
n?) Buldrio 4. O que devo saber antes de usar
RDC 60/12 este medicamento?

6. Como devo usar este medica-
mento?
I11. Dizeres legais.
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FLORENT®

Saccharomyces boulardii
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
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

APRESENTACAO
P4 para preparacgao extemporanea - 200 mg - Embalagem contendo 4 envelopes com 1g de pd cada.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope de FLORENT® contém:

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de pé liofilizado contém cerca de 4x10° células de Saccharomyces
o ToT U] Fo o [T ) SRS 200 mg
(o T o T a1 =30 R0 o USSR 1 envelope
(lactose monoidratada, didxido de silicio, estearato de magnésio, aroma de morango em pé e sacarina sddica).

Il - INFORMA(;OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de restauracdo da flora intestinal, bem como no tratamento da diarreia
causada pelo microbio Clostridium difficile, em decorréncia do uso de antibi6ticos e quimioterapicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLORENT® beneficia o desenvolvimento da flora intestinal fisiolégica, impedindo a proliferagdo dos germes
potencialmente nocivos ao tubo digestivo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLORENT® ndo deve ser usado por pacientes que estejam tomando fungicidas ou fungistticos. Estes agentes
podem inativar o Saccharomyces boulardii, reduzindo ou anulando o efeito terapéutico do produto.

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

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcéo de glicose-galactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLORENT® ndo é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente, inclusive por gestantes e mulheres
que estejam amamentando.

N&o utilize o produto junto com bebidas alcodlicas. Ndo séo conhecidas, até 0 momento, condi¢des que contraindi-
quem o uso de FLORENT®, exceto nos casos de alergia a qualquer um dos excipientes.

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

O uso desse medicamento néo interfere no aleitamento do bebé.

Atencéo: contém 724,37 mg de lactose (tipo de agucar)/envelope.

Contém sacarina sodica (edulcorante).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A embalagem de FLORENT® deve ser armazenada em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger 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.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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FLORENT® p6 se apresenta na forma de p6 oral, contido em envelope, de coloragio bege e sabor morango.

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?

Posologia

FLORENT® 200 mg envelope:

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

Instrucdes de uso

Dissolver o conteddo de um envelope em 100 mL (um copo) de &gua, agitar até a total homogeneizagdo. Beber
imediatamente apds o preparo. Uma vez abertos, os envelopes devem ser consumidos imediatamente.

Para criancas pequenas, recomenda-se utilizar FLORENT® em p6 adicionando-se o contetido do envelope a
mamadeiras, pequenas quantidades de liquidos, alimentos semissélidos ou diretamente na boca. Ndo adicionar o
produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas.
FLORENT® deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes das refeicdes. No caso de pacientes sob
tratamento com antibidtico, ingerir FLORENT® um pouco antes desses medicamentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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?

N&o sdo conhecidos, até o presente, relatos de reaces desagradaveis decorrentes do uso de FLORENT®. Em
algumas criangas ou lactentes, pode-se observar cheiro de fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento nao foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.

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 orienta-
cOes.

111 - DIZERES LEGAIS

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

Registrado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. @
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL
CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das IndUstrias, 3651 — Bairro Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/11/2025.

QGAC

08007071212



(@ Cifarma

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo SIMILAR - , )
Inicial de Registro de P6 para preparagao
02/04/2013 | 0247940/13-1 Texto de 08/11/1999 | 154102/99-1 Medi 08/12/2000 | Submissdo eletrénica da bula VP extemporanea
edicamento
Bula— RDC Similar 200 mg
60/12
-O item Apresentacdes foi
substituido por Apresenta-
cdo;
- Inclusdo da quantida-
Notificacdo de/volume de dgua necessa-
de Alteracdo rio para dissolver o contetido P4 para preparacao
22/04/2016 | 1597776/16-5 | de Texto de _ _ _ _ de um envelope no item 6. VP extemporanea
Bula - RDC Como devo usar este 200 mg
60/12 medicamento?
- Inclusdo do item 7: O que
devo fazer quando eu me
esquecer de tomar este
medicamento?
Notificagdo
de Alteracdo PG para preparacao
05/10/2016 | 2358844/16-6 | de Texto de _ _ L _ Inclusdo de bula institucional VP Extemporanea
Bula - RDC 200 mg
60/12
Notificagcdo . . .
de Alteracdo Adequago_es nos itens: Pé para preparagdo
13/12/2016 | 2596224/16-8 q - Composicéo; A
e Texto de - _ _ _ . VP Extemporanea
- item 6.Como devo usar este
Bula - RDC medicamento? 200 mg
60/12 '
Notificacdo
de Alteracdo Pé para preparagdo
22/09/2017 | 2007462/17-0 | de Texto de _ _ _ _ Inclusdo de bula institucional VP Extemporanea
Bula - RDC 200 mg

60/12




(@ Cifarma

Inclusdo da frase: “Este
medicamento contém lactose
e portanto pode conter tragos
de outros compostos

Notificacdo X .
de Alteracdo fierwafi 0s do leite” e . P6 para preparagao
29/08/2018 | 0851001/18-6 | de Texto de inclusao da frase de alerta: VP Extemporanea
Bula - RDC — — — — Atencdo diabéticos: contém 200 m
60/12 aglicar”, nos itens: 9
3. Quando néo devo utilizar
este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Alteracio de ) Adequagoes realizadas: PG para preparagio
Texto de Alteragéo de - Incluséo da via de adminis- A
08/10/2019 | 2388479/19-7 Bula— RDC 28/02/2019 | 0191177/19-5 Texto de 19/06/2019 | tragdo “diretamente na VP Extemporanea
60/12 Bula boca”, no item 6. Como devo 200 mg
usar este medicamento?
) Texto de N&o houve alteracdes na Extemporanea
08/04/2021 | 1345764/21-1 Bula— RDC Bula do Paciente VP p
60/12 200 mg
Adequacdo as normativas
RDC 47/20009, RDC
Notificagdo 770/2022 e IN 200/2022 nos
x itens:
%i'#gi:;g:: 3. Quando n3o devo usar este PG para preparagao
. 5 A
06/09/2024 | 1230954/24-4 |  Bula— medicamento VP Extemporanea
ublicacio 4. O que devo saber antes de )
Eo Bulario usar este medicamento? 00 mg
5. Onde, como e por quanto
RDC 60/12 tempo posso guardar este
medicamento?
I11. Dizeres legais.
NOtIfIC&QﬁP Alteragdo dc3 Texto de Bula PG para preparacio
de Alteracdo em adequacdo as normativas .
de Texto de RDC 47/2009 e a IN VP Extemporanea
Bula — 200/2022, nos  seguintes 200 mg

publicagéo

itens:
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no Bulario
RDC 60/12

3. Quando nao devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

I11. Dizeres legais.




