Repoflor

EMS S/A.

Capsula
100 mg e 200 mg




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
REPOFLOR
Saccharomyces boulardii-17

APRESENTACOES

Repoflor Capsulas 100 mg: embalagem contendo 12 capsulas.
Repoflor Capsulas 200 mg: embalagem contendo 6 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula deepoflor 100 mg contém:

Saccharomyces boulardii-LiBfiliZad0 .........uuvurriiieiiiiiieiee e 100 mg
(100 mg de liofilizado contém cerca de 2 X t6lulas d&Saccharomyces boulardii-17

L (o] 1= ) (=T Sl o R0 oSS 1 capsul

* dioxido de silicio, estearato de magnésio, lacto®noidratada.

Cada cépsula deepoflor 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii-LBfliZado ... 200 mg
(200 mg de liofilizado contém cerca de 4 X &6lulas deSaccharomyces boulardii-17
L (o] 11T 01 (=3 il o (R o TSP TUPRPP 1 capsul

* diéxido de silicio, estearato de magnésio, laeto®noidratada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Repoflor é indicado na restauracao da flora intestinal kickbe também como auxiliar no tratamento da
diarreia causada pet@ostridium difficile em decorréncia do uso de antibidticos e quinépiens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Repoflor auxilia arestauracao da flora intestinal e o tratamentoiaaeaia causada pelo micréb@ostridium
difficile. Repoflor € um preparado bioldgico, ndo antibidtico, cujmgipio ativo é o leved8accharomyces
boulardii-17, que foi isolado de frutas silvestres tropicaisine microrganismo vivo, resistente a agdo dos
sucos gastricos, entérico, pancreatico e biliarbiicos e quimioterapicoRepoflor beneficia o
desenvolvimento da flora intestinal fisiolégicapedindo a proliferacao dos germes potencialmentyo®
ao tubo digestivo. Diversas propriedadessdocharomyces boulardiiibem o crescimento de diferentes
agentes patogénicos, tais coRmoteus Escherichia coli, Shigella, Salmonella, Pseudomp&aaphylococcus
e Candida albicanskoi demonstrada também inibicéovivo do desenvolvimento desse Ultimo
microrganismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com vias de acesso central (como aceseswo/central) podem ter maior risco de fungemia.
Portanto, o uso ddaccharomyces boulardiieve ser descontinuado ou o cateter central dewesovido.
Hipersensibilidade a leveduras, especialmer@acharomyces boulardiu a qualquer componente da
formula.

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

Adverténcias e Precaucdes:

Por ser um produto potencialmente ndo absorvidoate gastrintestinal, as acdes sistémicas tendssn a
insignificantes, o que diminui as restricdes aodesBepoflor, que pode ser usado também em gestantes,
mulheres que estejam amamentando e lactentes.&N&mnlraindicacdo relativa a faixa etaria.

No entanto, recomendam-se as seguintes preca@detolerancia a lactose: contém lactose no eswtpj
todavia o produto pode aumentar a producéo deskxdbd dieta vegan: lactose é um produto derivadeite
para consumo humano; c) uso concomitante com agtda ndo é recomendado; d) o produto ndo pode ser
ingerido juntamente com bebidas alcodlicas.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico.

Pacientes IdosofNdo existem adverténcias ou recomendacfes espsaiais o uso do produto por pacientes
idosos.



Gravidez e Lactacadnforme seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apos o seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.

Interac6es medicamentosas - Ingestdo concomitamteauitras substancias:

Repoflor ndo deve ser usado por pacientes que estejamdorfiamgicidas ou fungistaticos. Esses agentes
podem inativar @Gaccharomyces boulardiieduzindo ou anulando o efeito terapéutico dalytim

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfggaeusando, antes do inicio ou durante o trataomen
N&o ingerir o medicamento junto com bebidas alcasli

Eventos adversogfeitos colaterais dermatolégicé&&accharomyces boulardim sido relacionado com
exantema, prurido e urticaria. Efeitos colateraistigntestinaisSaccharomyces boulardiém sido relacionado
a constipacéao e flatuléncia. Efeitos colateraisdtehagicos: fungemia foi relatada em casos de adtragédo
ndo oral acidental ou em pacientes imunocomprowetitingioedema: hé relato 8accharomyces boulardii
causar edema de Quincke.

Este medicamento contém LACTOSE.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@edar da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Aspecto fisico:

Repoflor é apresentado em capsulas gelatinosas duras 1(Meg de liofilizado contém cerca de 2 X 10
células desaccharomyces boulardii-17 capsula branca, contendo granulado bege, camaadacteristico; e
cépsulas gelatinosas duras 200 mg (200 mg dedadib contém cerca de 4 x*#lulas d&Saccharomyces
boulardii-17) - capsula de cabeca azul e corpo branco, congmagmlado bege, com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracao e modo de uso:

As céapsulas dRepoflor devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, corpaumo de liquido. Para criancas
peguenas ou pessoas com dificuldades de engalinnenda-se abrir as capsulas, adicionando-se elmma
liguidos, mamadeiras ou alimentos.

Uma vez abertas, as capsulas devem ser consunméddgtamente.

Nao adicionar o produto a liquidos ou alimentosigs (temperatura acima de 60°C) ou gelados, @ssim
a bebidas alcodlicas.

Repoflor deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meemdmtes das refeicdes. No caso de pacientes
durante tratamento com antibiéticos ou quimioter@giingeriRepoflor um pouco antes desses agentes.
Posologia:

Repoflor capsulas 100 mg: Nas alteracdes agudas da flestimal e na diarreia p&lostridium difficile: 2
capsulas, duas vezes ao dia. Nas alteracbes @d@tadiora intestinal: 1 capsula, duas vezes ao dia
Repoflor capsulas 200 mg: Nas alteracdes agudas da flestimal e na diarreia p@iostridium difficile: 1
capsula, duas vezes ao dia. Nas altera¢tes cra@tadéza intestinal: 1 capsula, uma vez ao dia.

A posologia deRepoflor pode ser alterada a critério médico. Na maioriaaisos, sao suficientes dois a trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistiremapcs dias, deve-se rever o diagnéstico e modifica
terapia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orienta¢éo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes delagris. Até 0 momento, existem raros relatos aghes
adversas graves com o usoS#echaromyces boulardii-1Em algumas criancas, pode-se sentir o cheiro de
fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo

Eventos adversos relataddsteitos colaterais dermatolégicé&accharomyces boulardém sido relacionado
com exantema, prurido e urticaria. Efeitos colasegastrintestinaisSsaccharomyces boulardém sido
relacionado a constipacao e flatuléncia. Efeitdatecais hematoldgicos: fungemia foi relatada esvsale



administragdo nao oral acidental ou em pacientasdeomprometidos. Angioedema: hé relato de
Saccharomyces boulardiausar edema de Quincke.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

Até o0 momento ndo sdo conhecidos casos de supgetnsmmRepoflor. Em estudos de toxicidade animal,
nédo foi possivel a determinagéo dasl)Imesmo empregando-se doses muito superioresiéadad para o
homem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°.: 1.0235.0420

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°. 19.710

Registrado por: EMS S/A.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, K @héacara Assay
Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

C.N.P.J.: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Hortolandia/SP

Comercializado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Hortolandia/SP

SAC 0800500600
www.legrandpharma.com.br
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Histérico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rimtacédo que altera a bula

Dados das alteracbes dalés

Data'do No. expediente Assunto Data_do No. expediente Assunto Data d% Itens de bula Versges (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10§?§L-OP(§88L-JTO Cépsulas 100mg:
18/06/2014 0483883/14-1 Incluséo Inicial de 12 submissao VPIVPS embalg:lgenlﬁ contendg 12.
Texto de Bula — Céapsulas 200mg:
RDC 60/12 embalagem contendo 6.
- Dizeres legais VP/VPS
10456 - PRODUTO ] _
BIOLOGICO - - Correcdo da bCfaItpsulas 10?mg. b
16/07/2014 0567441/14-7 Notificacéo de Restrigo de Uso em g Zg;e:?ac;ogogr;q g(])' .
Alteracéo de Texto informada na :
de Bula — RDC 60/12 Inclusdo Inicial de VP embalagem contendo 6.
Texto de Bula — RDC
60/12
- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
- Onde, como e por VP
- quanto tempo posso
10§|5§L0P(§88L_JTO guardar este Capsulas 100mg:
16/10/2014 Notificac&o de medicamento? embalagem contendo 12.
a indicacs Cépsulas 200mg:
Alteragdo de Texto - Contraindicagdes
de Bula — RDC 60/12 - Adverténcias e vPS embalagem contendo 6.
precaucdes
- Reacdes adversas|
- Dizeres legais VP/IVPS




Repoflor
EMS S/A.
P6 oral
200 mg




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
REPOFLOR
Saccharomyces boulardii-17

APRESENTACOES
Repoflor P6 oral 200 mg/g: embalagem contendo 4 envelopdgd

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope deepoflor pé oral de 1 g contém:;

Saccharomyces boulardii-LBfiliZado ... 200 mg
(200 mg de liofilizado contém cerca de 4 X t6lulas déSaccharomyces boulardii-17

L (o] 1= ) (= Sl o 1R o PSSR 1lg

* lactose, esséncia de morango, diéxido de sil&asarina sddica, estearato de magnésio.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Repoflor é indicado na restauracéo da flora intestinal ickbe também como auxiliar no tratamento da
diarreia causada pe@ostridium difficile em decorréncia do uso de antibiéticos e quinwpieps.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Repoflor auxilia arestauracao da flora intestinal e o tratamentoiaaeaia causada pelo micréb@ostridium
difficile. Repoflor € um preparado biolégico, ndo antibiético, cujmgipio ativo é o levedS8accharomyces
boulardii-17, que foi isolado de frutas silvestres tropicaisin microrganismo vivo, resistente a acdo dos
sucos gastricos, entérico, pancredtico e bilidibiticos e quimioterapicofkepoflor beneficia o
desenvolvimento da flora intestinal fisiolégicapiedindo a proliferacdo dos germes potencialmerto®
ao tubo digestivo. Diversas propriedadessdocharomyces boulardiiibem o crescimento de diferentes
agentes patogénicos, tais coRmoteus Escherichia coli, Shigella, Salmonella, Pseudomp&aaphylococcus
e Candida albicansFoi demonstrada também inibicéiovivo do desenvolvimento desse (ltimo
microrganismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com vias de acesso central (como aceseswo/central) podem ter maior risco de fungemia.
Portanto, o uso ddaccharomyces boulardiieve ser descontinuado ou o cateter central dewesovido.
Hipersensibilidade a leveduras, especialme@aaharomyces boulardiu a qualquer componente da
formula.

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

Adverténcias e Precaucdes:

Por ser um produto potencialmente ndo absorvidoato gastrintestinal, as acdes sistémicas tendssn a
insignificantes, o que diminui as restricées aodesRepoflor, que pode ser usado também em gestantes,
mulheres que estejam amamentando e lactentes.&N@ankraindicacao relativa a faixa etaria.

No entanto, recomendam-se as seguintes precaadelerancia a lactose: contém lactose no eswtpi
todavia o produto pode aumentar a produgdo deskdbd dieta vegan: lactose é um produto derivadeite
para consumo humano; c) uso concomitante com agtda ndo é recomendado; d) o produto ndo pode ser
ingerido juntamente com bebidas alcodlicas.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentgedanédico.

Pacientes IdosofNldo existem adverténcias ou recomendacfes espsoiais o uso do produto por pacientes
idosos.

Gravidez e Lactacadnforme seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou ap6s o seu
término. Informar ao médico se estad amamentando.

InteragBes medicamentosas - Ingestdo concomitameatitras substéncias:

Repoflor ndo deve ser usado por pacientes que estejamdomiamgicidas ou fungistaticos. Esses agentes
podem inativar Gaccharomyces boulardiieduzindo ou anulando o efeito terapéutico dalyim

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sagaeusando, antes do inicio ou durante o tratomen
Nao ingerir o medicamento junto com bebidas alcaéli



Eventos adversogfeitos colaterais dermatoldgicé&&accharomyces boulardgém sido relacionado com
exantema, prurido e urticaria. Efeitos colateraistigntestinaisSaccharomyces boulardiém sido relacionado
a constipacao e flatuléncia. Efeitos colateraisdtetagicos: fungemia foi relatada em casos de agtriigédo
nao oral acidental ou em pacientes imunocomprowgtiingioedema: ha relato 8accharomyces boulardii
causar edema de Quincke.

Este medicamento contém LACTOSE.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gedar da luz e manter em lugar seco.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Aspecto fisico:

Repoflor é apresentado em p6 oral 200 mg/g (200 mg déiidio contém cerca de 4 x*1€8lulas de
Saccharomyces boulardii-17 granulado bege, com odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracdo e modo de uso:

Para criangas pequenas recomenda-se adicionateaidordo envelope a liquidos, mamadeiras ou alwsent
Uma vez abertos, 0s envelopes devem ser consuimiéd&atamente.

N&o adicionar o produto a liquidos ou alimentosgs (temperatura acima de 60°C) ou gelados, &ssim

a bebidas alcodlicas.

Repoflor deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meemdmtes das refeicbes. No caso de pacientes sob
tratamento com antibiéticos ou quimioterapicoseiirgRepoflor um pouco antes desses agentes.
Posologia:

Repoflor po oral: Nas alteracdes agudas da flora intestimal diarreia pdClostridium difficile 1 envelope,
duas vezes ao dia. Nas alteragBes cronicas ddritestinal: 1 envelope, uma vez ao dia.

A posologia deRepoflor pode ser alterada a critério médico. Na maioriaaisos, sao suficientes dois a trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistiremapcs dias, deve-se rever o diagnéstico e modifica
terapia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico o aparecimento de reagfes delagris. Até 0 momento, existem raros relatos aghes
adversas graves com o usoS#echaromyces boulardii-1Em algumas criancas, pode-se sentir o cheiro de
fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo

Eventos adversos relataddsteitos colaterais dermatologicé&accharomyces boulardém sido relacionado
com exantema, prurido e urticaria. Efeitos colasegastrintestinaisSsaccharomyces boulardém sido
relacionado a constipacao e flatuléncia. Efeitdatecais hematoldgicos: fungemia foi relatada esvsale
administracdo nao oral acidental ou em pacientas@eomprometidos. Angioedema: ha relato de
Saccharomyces boulardiausar edema de Quincke.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

Até o momento ndo sdo conhecidos casos de supgetns@mRepoflor. Em estudos de toxicidade animal,
nédo foi possivel a determinagéo dasl)Imesmo empregando-se doses muito superioresiéadad para o
homem.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°.: 1.0235.0420

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°. 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, K @héacara Assay
Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

C.N.P.J.: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Hortolandia/SP

Comercializado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Hortolandia/SP

SAC 0800500600
www.legrandpharma.com.br
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Histérico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteracdes delés

Data'do No. expediente Assunto Data_do No. expediente Assunto Data d% Itens de bula Versges (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - P6 oral 200 mg/g:
18/06/2014 0483883/14-1 Incluséo Inicial de -—- 12 submissao VPIVPS embalagem contendo 4
Texto de Bula — envelopes de 1g.
RDC 60/12
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - P6 oral 200 mg/g:
16/07/2014 0567441/14-7 Notificagdo de - Dizeres legais VPIVPS embalagem contendo 4
Alteracéo de Texto envelopes de 1g.
de Bula — RDC 60/12
- O que devo sabe
antes de usar est¢
medicamento?
- Onde, como e po VP
10456 - PRODUTO guanto tempo possp
BIOLOGICO - guardar este PG oral 200 mg/g:
16/10/2014 — Notificacdo de — medicamento? embalagem contendo 4
Alteracéo de Texto - Contraindicacdes envelopes de 1g.
de Bula — RDC 60/12 - Adverténcias e VPS
Precaucdes
- Reacdes Adversas
- Dizeres legais VP/VPS




