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FLOMICIN®

(Saccharomyces boulardii)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

200mg

Capsula dura

100mg e 200mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Flomicin®
Saccharomyces boulardii

APRESENTACOES

P6.

Embalagem contendo 4 envelopes.

Cépsula dura.

Embalagem contendo 6 ou 12 cépsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES

Pé

Cada grama do p6 contém:

Saccharomyces boulardii HOFIHZAAO.........c..cocoooiiiiiiiiiiii e 200mg
(200mg de liofilizado contém cerca de 4 x 108 células de Saccharomyces boulardii)

EXCIPICIILES LS. veeuvrerureerutertteriteerttesteeuteeste e bte sttt eabeeeuteeabtesabesabeesabeeaatebeeesbeeeatesaba e sbeebeesabeenbeenbaeenseenatenas 1g
(lactose, esséncia de uva, sacarose e sacarina sodica).

Capsula dura
Cada cdpsula dura 100mg contém:

Saccharomyces boulardii HOFINZAAO.............ccoeiiiiiiiiiiii e 100mg
(100mg de liofilizado contém cerca de 2 x 108 células de Saccharomyces boulardii)
EXCIPICIILES 8. veevrerureeeteetterteeruteebtessteesteesubeebtesbteesteesatesabeesabeebeesabeenbtessteesatesabeeabeeenseenaeens 1 cépsula dura

(dioxido de silicio, lactose e sacarose).

Cada cdpsula dura 200mg contém:

Saccharomyces boulardii HOfIHZAAO ..........oceoieiiiiiiiiiiiicce e 200mg
(200mg de liofilizado contém no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii)
EXCIPICIILES 8. veeuvrerureerutertierteenitesttestte e et e sutesateebaeabeesseesabeesbeesabeesabeeabeesheeenseenbaesabaesseesabeas 1 cépsula dura

(diéxido de silicio, lactose, sacarose, di6xido de titdnio, azul brilhante, vermelho allura 129 e gelatina).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Flomicin® estd indicado como adjuvante no tratamento da diarreia produzida por Clostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia, e na restauracao da flora intestinal fisioldgica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Flomicin® é um preparado bioldgico cujo principio ativo € o levedo Saccharomyces boulardii, que foi
isolado de frutas silvestres tropicais. E um microrganismo vivo, resistente a acdo do suco géstrico,
entérico e pancredtico, assim como a da bile, de antibiéticos e quimioterdpicos. Flomicin® beneficia o
desenvolvimento da flora intestinal fisiolégica, impedindo a proliferacdo dos microrganismos
potencialmente nocivos ao tubo digestivo. Diversas propriedades do Saccharomyces boulardii contribuem
para explicar o efeito terapéutico de Flomicin®:

Antagonismo microbiano: pdde-se demonstrar in vitro que o Saccharomyces boulardii 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 microrganismo.

Sintese de vitaminas do complexo B: produg¢io de tiamina, riboflavina, 4dcido pantoténico, piridoxina e
dcido nicotinico.

Aumento da atividade enzimatica: o tratamento oral de voluntirios humanos e ratos com
Saccharomyces boulardii estd relacionado com aumento acentuado na atividade das dissacaridases
(sacarase, lactase e maltase).

A acdo do Saccharomyces boulardii nas alteracdes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica, estd
associada ao seu efeito antagdnico direto, a estimulacio do antagonismo bioldgico das bactérias
Escherichia coli ndo patog€nicas e as propriedades metabdlicas do levedo que, administrado em
concentragdes elevadas, impede o desenvolvimento de populagdes bacterianas anormalmente
proliferadas, restabelecendo o equilibrio da flora normal. Essa acdo antagdnica do Saccharomyces
boulardii sobre microrganismos patogénicos, como o Clostridium difficile, pode explicar, ainda, sua a¢do
sobre a diarreia que surge em decorréncia da antibioticoterapia.

Referéncias bibliograficas:
Mcfarland LV, Surawicz CM, Greenberg RN, et al. Prevention of beta-lactam-associated diarrhea by
Saccharomyces boulardii-17 compared with placebo. Am J Gastroenterol. 1995;90(3):439-48.

Mcfarland LV, Surawicz CM, Greenberg RN, et al. A randomized placebo-controlled trial of
Saccharomyces boulardii-17 in combination with standard antibiotics for Clostridium difficile disease.
JAMA. 1994;271(24):1913-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Saccharomyces boulardii- ¢ uma levedura nio téxica e ndo transmissivel cujo mecanismo de agdo
especifico compreende efeito biorregulador sobre a flora intestinal e sobre as enzimas dissacaridases.
Saccharomyces boulardii possui propriedades funcionais similares aquelas da flora intestinal normal, com
resisténcia natural a agentes antibacterianos, exceto antimicéticos. Estudos clinicos e farmacoldgicos
demonstraram que o tratamento oral com um liofilizado de Saccharomyces boulardiiapresenta efeitos
benéficos na prevencdo da ocorréncia de complicagdes ligadas as alteracdes na flora intestinal normal,
tais como supercrescimento bacteriano intestinal. O produto ndo € absorvido, exercendo sua agdo local ao
longo do trato gastrintestinal.

O S. boulardii, quando administrado por via oral, atinge um estado regular de concentracdes em 3 dias
(72 horas), independentemente da dose utilizada, e desaparece entre 3 a 5 dias apds a interrupgdo da
administracdo. Nao se observou diferenca no estado de equilibrio utilizando doses de 1 ou 3 gramas
didrias.

Menos de 1% da dose oral é recuperada nas fezes e o Saccharomyces boulardii desaparece rapidamente
do trato gastrintestinal quando cessa a ingestdo do produto.

4. CONTRAINDICACOES

Flomicin® € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao Saccharomyces boulardii ou aos
demais componentes da férmula.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Por ser produto ndo absorvido, portanto, desprovido de ac¢des sist€émicas, desconhecem-se restri¢des ao
uso de Flomicin®, que pode ser empregado também em gestantes, mulheres que estejam amamentando e
lactentes. Este produto ndo pode ser ingerido juntamente com bebidas alcodlicas.

Para evitar qualquer colonizagcdo em pacientes com cateter venoso central, € necessario especial cautela
ao lidar com estes pacientes: lavar as maos, usar luvas, ndo abrir o produto muito préximo destes
pacientes. Casos extremamente raros de fungemia, muitas vezes resultando em febre e cultura positiva
para Saccharomyces, foram reportados em pacientes com cateter venoso central, mesmo em pacientes nao
tratados com S. boulardii. Em todos os casos os resultados foram satisfatérios apés administracdo de
tratamento antifingico e, quando necessdrio, remocao do cateter.

Gravidez - Categoria de risco A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que
sob prescricio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doacdo de leite humano - O uso desse medicamento nao
interfere no aleitamento do bebé.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos do Flomicin® sobre a capacidade de dirigir e operar mdquinas sdo nulos ou despreziveis.
Cépsula dura e Pé:

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Caépsula dura 100mg e 200mg:

Atencio: Contém lactose e sacarose (tipos de aciicares) abaixo de 0,25g/capsula dura.

Caépsula dura 200mg:
Atencio: Contém os corantes dioxido de titanio, azul brilhante e vermelho allura 129.

P6 200mg:
Contém sacarina sédica (edulcorante).

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/envelope.
Atencio: contém 720mg de (inserir nome do acticar) (tipo de acicar)/ envelope.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Nio fazer uso concomitante de Flomicin® e bebidas alcodlicas.

Alteracoes em exames clinicos e laboratoriais
Até o momento nao foram relatadas alteracdes em exames clinicos e laboratoriais. Porém, recomenda-se

informar ao laboratério clinico o uso de Flomicin®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Pé

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Atengio: Os envelopes de Flomicin® p6 s6 deve ser abertos no momento de sua utilizagdo. Nio se deve
guardar envelopes abertos para uso posterior.

Capsula dura

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Flomicin® p6 apresenta-se como uma mistura nio homogénea, de cor branca e amarela, isenta de
particulas estranhas, sabor uva.

Flomicin® 100mg cdpsula dura apresenta-se na forma de cdpsula gelatinosa dura branca, contendo
mistura ndo homogénea, de cor branca e amarela e isenta de particulas estranhas.

Flomicin® 200mg cdpsula dura apresenta-se como cépsula gelatinosa dura na cor tampa azul e corpo
branco, contendo mistura ndo homogénea de cor bege a marrom com pontos brancos isentos de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pé

Flomicin® pé deve ser diluido em liquidos ou alimentos semissélidos. Ndo adicionar o medicamento a
liquidos ou alimentos quentes (acima de 60°C) ou gelados, assim como as bebidas alcodlicas. Para
criangas pequenas, Flomicin® pode ser administrado em mamadeiras.

O preparado deve ser administrado, de preferéncia, em jejum ou 30 (trinta) minutos antes das refei¢des.

Posologia:

Nas alteracoes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 1 (um) envelope, 2
(duas) vezes ao dia.

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

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

Capsula dura

As cdpsulas duras devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Em caso de
necessidade (criangas ou pacientes com dificuldades de engolir), abrir as cdpsulas e misturar seu contetido
a liquidos ou alimentos semissélidos. Nao adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (acima de
60° C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

Uma vez abertas as cdpsulas, seu conteido deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar € a
umidade altera o prazo de validade do produto. Este medicamento deve ser tomado de preferéncia em
jejum ou meia hora antes das refei¢des.

Posologia 100mg:

Nas alteracoes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: 2 (duas) cépsulas
duras, 2 (duas) vezes ao dia.

Nas alteracdes cronicas da flora intestinal: 1 (uma) cdpsula dura, 2 (duas) vezes ao dia.

Posologia 200mg:

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

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

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

No caso de pacientes sob tratamento com antibiéticos e quimioterapicos, administrar Flomicin® um pouco
antes desses agentes.

9. REACOES ADVERSAS
Sede e obstipagdo sdo os eventos adversos mais significativos. Em algumas criangas ou lactentes, pdde-se
observar o odor de fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em estudos de toxicologia animal, nao foi possivel a determinacdo da DLsy, mesmo empregando-se doses

muito superiores as indicadas para o homem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.0458

Siga corretamente o0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Modulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Y e
v
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - P6 / Capsul
12/03/2015 | 0219417/15-1 Inclusdo Inicial de 12/03/2015 | 0219417/15-1 Inclusdo Inicial de 12/03/2015 Versdo inicial VP/VPS © duz;g sula
Texto de Bula — RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10456 — PRODUTO 10456 - PRODUTO
4 BIOLOGICO —
BIOLOGICO — Notificagio de P6 / Cépsula
13/04/2015 | 0320510/15-0 Notificacdo de 13/04/2015 | 0320510/15-0 Leag 13/04/2015 Versdo inicial VP/VPS P
< Alteracdo de Texto dura
Alteracdo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
10456 — PRODUTO 10456 - PRODUTO
p BIOLOGICO -
BIOLOGICO — Notificagio de P6 / Cépsula
10/12/2015 | 1074429/15-1 Notificacdo de 10/12/2015 | 1074429/15-1 Leag 10/12/2015 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS P
< Alteracdo de Texto dura
Alteracdo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
PO: 5. ONDE, COM E POR QUANTO TEMPO
_ 92
10456 — PRODUTO 10456 l,’RODUTO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? /
P BIOLOGICO - 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
BIOLOGICO — Notificacdo de MEDICAMENTO P6/ Cépsula
14/04/2016 | 1555111/16-3 Notificagao de 14/04/2016 | 1555111/16-3 Leag 14/04/2016 VP/VPS P
Alteraciio de Texto de Alteracao de Texto ) dura
Bulag— RDC 60712 de Bula — RDC CAPSULA DURA: I - IDENTIFICACAO DO
60/12 MEDICAMENTO
10456 — PRODUTO 10456 - PRODUTO
24/10/2017 | 2138327/17-8 BIOLOGICO - 24/10/2017 | 2138327/17-8 BIOLOGICO - 24/10/2017
Notificacdo de Notificacdo de IIT - DIZERES LEGAIS VP/VPS P6 / Cépsula
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto dura
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
L. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
II - INFORMACOES AO PACIENTE:
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
23/01/2019 | 0067736/19-1 10456 — PRODUTO 23/01/2019 | 0067736/19-1 | 10456 — PRODUTO 23/01/2019 FUNCIONA? VP/VPS P6 / Capsula
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE dura
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Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO?
Alteracdo de Texto de Alteracao de Texto 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC ESTE MEDICAMENTO?
60/12
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
1 -INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONATIS DE SAUDE:
2. RESULTADO DA EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
I- INFORMACOES AO PACIENTE:
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
10456 — PRODUTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10456 — PRODUTO BIOLOGICO — MEDICAMENTO? VP
18/06/2019 | 0539597/19-6 BIOLOGICO — 18/06/2019 | 0539597/19-6 Notificacdo de 18/06/2019 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR P6 / Cépsula
Notificacdo de Alteracao de Texto ESTE MEDICAMENTO? dura
Alteracgao de Texto de de Bula— RDC L. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Bula - RDC 60/12 60/12 11 -INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE: VPS
2. RESULTADO DA EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
21/12/2022 | 0312660/25-1 21/12/2022 | 0312660/25-1 0312660/25-1 | Alteracdo da logomarca da detentora do registro VP/VPS P6 / Cépsula
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO dura
BIOLOGICO — BIOLOGICO — (Atualizacdo DCB ativo)
Notificacdo de Notificacdo de III - DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto 9. REACOES ADVERSAS
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC (Vigimed)
60/12
10456 — PRODUTO 10456 - PRODUTO Alteracdo de Texto de Bula para harmonizac¢io
4 BIOLOGICO — ao novo marco de rotulagem onde foram
BIOLOGICO — . < . ~ . P
) ) Notificagdo de ) ) Notlficagao de ) realizados adequagdo de texto confoqne d1~sposto VP/VPS P6 / Cépsula
Alteracdo de Texto na RDC n° 768/2022, bem como a inclusio de dura

Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

de Bula— RDC
60/12

frases de alerta em atendimento a RDC 770/2022
e IN 374/2025.
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