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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
REPOFLOR
Saccharomyces boulardii-17

APRESENTACOES

Repoflor Capsulas 100 mg: embalagem contendo 12 capsulas.

Repoflor Capsulas 200 mg: embalagem contendo 6 capsulas.

Repoflor P6 oral 200 mg/g (USO PEDIATRICO): embalagem coate4 envelopes de 1 g.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada cépsula deepoflor 100 mg contém:

Saccharomyces boulardii-LiBfiliZAd0 ..........uuuueiieiiiiiiieie e 100 mg
(100 mg de liofilizado contém cerca de 2 X t6lulas déSaccharomyces boulardii-17

L (o] 1= ) (=T Sl o 1R o S 1 capsul

* dioxido de silicio, estearato de magnésio, laeto®noidratada

Cada capsula deepoflor 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii-LBfIliZado ... 200 mg
(200 mg de liofilizado contém cerca de 4 X &6lulas deSaccharomyces boulardii-17
L o] 11T 01 (=TS0 (R o TSP 1 capsul

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

Cada envelope deepoflor p6 oral de 1 g contém:

Saccharomyces boulardii-LiBfiliZad0 .........uuvvviieiiiiiiiiecie e 200 mg
(200 mg de liofilizado contém cerca de 4 X t6lulas d&Saccharomyces boulardii-17
(o] 1= ) (= Sl 1R o SRS 1lg

* lactose monoidratada, esséncia de morango, dickédsilicio, sacarina sodica, estearato de magnési

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Repoflor capsulas e po oral esta indicado como adjuvagen{a ndo antibiético) no tratamento da diarreia
aguda produzida palostridium difficile por antibioticoterapia ou quimioterapia, e naaesacdo da flora
intestinal fisiolégica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Saccharomyces boulardiiindicado como adjuvante no tratamento da diapreiduzida poClostridium

difficile.

Estudos realizados comprovam quazcharomyces boularddiefetivo na prevencao de doencas associadas a
terapia antibiotica: distarbios no transito inteati(diarreia) e candidiase.

Estudos indicaram uma reducéo significativa nagioala diarreia aguda com o usdS@&echaromyces
boulardii, sendo um agente promissor no tratamento da @iageda em criancas.

O tratamento oral de voluntarios humanos e ratos®accharomyces boulardista relacionado com o
aumento acentuado na atividade das dissacaridases.
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988, 1989.
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July 1990.

BERG, R.; BERNASCONI, P.; FOWLER, D.; GAUTREAUXnMibition of Candida albicans Translocation
from the Gastrointestinal Tract of Mice by Oral Aidistration of Saccharomyces boulardii. The Jourofl
Infections Diseases, 168, 1314-1318, 1993.




MCFARLAND, L.V.; SURAWICZ, C.M.; GREENBERG, R.MMER, G.W.; MOYER, K.A.; MELCHER, S.A;;
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with Placebo. The American Journal of Gastroenteggl 90(3), 439-448, 1995.

CASTAGLIUOLO, I.; RIEGLER, M.F.; VALENICK, L.; LAMO, J.T.; POTHOULAKIS, C. Saccharomyces
boulardii Protease Inhibits the Effects_of Closiuich difficile Toxins A and B in Human Colonic Muaos
Infection and Immunity, 67(1), 302-307, January9.99

GAON, D.; GARCIA, H.; WINTER, L.; RODRIGUEZ, N.; QOAS, R.; GONZALEZ, S.N.; OLIVER, G. Effect
of Lactobacillus Strains and Saccharomyces bouiandiPersistent Diarrhea in Children. Medicina (Bues
Aires), 63, 293-298, 2003.

KURUGOL, Z.; KOTUROGLU, G. Effects of Saccharomymmsardii in children with acute diarrhoea. Acta
Paediatrica, 94, 44-47, 2005.

MCFARLAND, L.V. Meta-Analysis of Probiotics for theevention of Antibiotic Associated Diarrhea ahe t
Treatment of Clostridium difficile Disease. The Aican Journal of Gastroenterology, 101, 812-8220@0
SAZAWAL, S.; HIREMATH, G.; DHINGRA, U.; MALIK, BEB, S.; BLACK, R.E. Efficacy of Probiotics in
Prevention of Acute Diarrhoea: A Meta-Analysis aidiled, Randomised, Placebo-Controlled Trials. The
Lancet Infectious Diseases, 6, 374 - 382, June 2006

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Repoflor € um preparado biolégico cujo principio ativo léwedoSaccharomyces boulardii-1@ue foi isolado
de frutas silvestres tropicais. E um microrganisino, resistente & acdo dos sucos gastricos, entéri
pancreéatico e biliar; antibioticos e quimioteragid®epoflor beneficia o desenvolvimento da flora intestinal
fisiologica, impedindo a proliferagdo dos germetepoialmente nocivos ao tubo digestivo. Diversas
propriedades d8accharomyces boulardiiibem o crescimento de diferentes agentes patocggriais como
Proteus Escherichia coliShigella SalmonellaPseudomonasStaphylococcus Candida albicansFoi
demonstrada também inibic@ovivo do desenvolvimento desse Ultimo microrganismo.

Sintese de vitaminas do Complex@RBiducao de tiamina, riboflavina, acido pantotéppmodoxina e acido
nicotinico.

Aumento da atividade enzimatiaatratamento oral de voluntarios humanos e raios®accharomyces
boulardii, esta relacionado com o0 aumento acentuado ndadeidas dissacaridases (sacarase, lactase e
maltase). A acdo dBaccharomyces boulardiias alteracdes infecciosas da flora intestimatjuge tudo indica,
esta associada ao seu efeito antagbnico diresdirautacdo do antagonismo biolégico das bact&etisndo
patogénicas e as propriedades metabdlicas do leperj@administrados em concentragdes elevadasgdenpe
desenvolvimento de populagfes bacterianas anormt#meoliferadas, restabelecendo o equilibrio diafl
normal. Essa acdo antagbnicaSxcharomyces boulardibbre microrganismos patogénicos, como o
Clostridium difficile,pode explicar, ainda, sua a¢éo sobre a diarreisuyge em decorréncia da
antibioticoterapia.

Com relagédo as diarreias osmoticas, a acao terep@@Saccharomyces boulardalvez possa ser atribuida,
em parte, a complementacao enzimatica, aumentacapagidade digestiva e, em parte, ao restabelstrde
equilibrio da flora do intestino delgado, com cheemnto anormal em funcao dos carboidratos néo wioles:
Menos de 1% d8accharomyces boulardidministrado é excretado pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com vias de acesso central (como aceseso/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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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; ¢) uso concomitante com agtdda ndo é recomendado; d) o produto ndo pode ser
ingerido juntamente com bebidas alcodlicas.

Na&o 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.



Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que o seu principio ativo é um levedac¢@aromyces boulardjiRepoflor ndo deve ser administrado
juntamente com agentes fungistéaticos e fungicica®o os poliénicos e os derivados do imidazol, que
poderiam inativar o produto, reduzindo ou anulandeu efeito terapéutico.

N&o ingerir o medicamento junto com bebidas alcasli

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacéo.

Nimero 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 do produto:

Repoflor é apresentado em capsulas gelatinosas duras 1(DMeng de liofilizado contém cerca de 2 X 10
células desaccharomyces boulardii-1 7 capsula branca, contendo granulado bege, camaadacteristico;
capsulas gelatinosas duras 200 mg (200 mg deadid contém cerca de 4 x°I#lulas déSaccharomyces
boulardii-17) - capsula de cabeca azul e corpo branco, contgnashulado bege, com odor caracteristico; e p6
oral 200 mg/g (200 mg de liofilizado contém cereaddx 16 células deSaccharomyces boulardii-17
granulado bege, com odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de Uso:

Cépsulas:

As capsulas devem ser ingeridas inteiras, semgaastiom um pouco de liquido. Em caso de necessidad
(criancas ou pacientes com dificuldades de engalinir as capsulas e misturar seu contetido albguou
alimentos semissélidos. Nao adicionar o produfquidos ou alimentos quentes (acima de 60°C) cadgsl|
assim como bebidas alcodlicas. O preparado deadsanistrado, de preferéncia, em jejum ou meia hotes
das refeigbes. No caso de pacientes durante tratarmem antibidticos e quimioterapicos, administrar
Repoflor um pouco antes desses agentes.

P6 oral:

O conteudo dos envelopes deve ser misturado a pasjgeantidades de liquidos ou alimentos semissolid
Nao adicionar o produto a alimentos ou liquidosige (acima de 60°C) ou gelados, assim como admebid
alcoodlicas. O preparado deve ser administradorefeng@ncia, em jejum ou meia hora antes das refeigdo
caso de pacientes durante tratamento com antibsdticuimioterapicos, administi@epoflor um pouco antes
desses agentes.

Apés a abertura das capsulas ou enveldpegoflor deve ser imediatamente ingerido, pois o contato c@r

e a umidade altera o prazo de validade do produto.

Posologia:

Repoflor capsula 100 mg:

Nas altera¢6es agudas da flora intestinal e neethgporClostridium difficile duas capsulas, duas vezes ao dia.
Nas alteragfes cronicas da flora intestinal: unpswa, duas vezes ao dia.

Repoflor capsula 200 mg:

Nas altera¢g6es agudas da flora intestinal e neéigporClostridium difficile uma capsula, duas vezes ao dia.
Nas alterag6es cronicas da flora intestinal: unpswa, uma vez ao dia.

Repoflor p6 oral (Uso Pediatrico):

Nas alteracGes agudas da flora intestinal e neethgporClostridium difficile um envelope, duas vezes ao dia.
Nas alteracbes crbnicas da flora intestinal: unekpe, uma vez ao dia.

A posologia déRepoflor pode ser alterada a critério médico. Na maiorsaasos, sdo suficientes dois a trés
dias de tratamento. Se os sintomas persistiremapés dias, deve-se rever o diagndstico e modificgrapia.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos sao raros. Efeitos colatezaisatiologicosSaccharomyces boulardém sido
relacionado com exantema, prurido e urticaria.t&$etolaterais gastrintestina&accharomyces boulardem
sido relacionado a constipacédo e flatuléncia. &feiblaterais hematoldgicos: fungemia foi relaiecasos
de administracéo nao oral acidental ou em pacieémi@socomprometidos. Angioedema: ha relato de
Saccharomyces boulardiausar edema de Quincke.



Em algumas criancas ou lactentes, pode-se obsendor de fermento nas fezes, sem qualquer sigdific
nocivo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Até o0 momento ndo séo 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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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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 alteracdes delés

Data_do No. expediente Assunto Data'do No. expediente Assunto Data da~1 Itens de bula versges (VP/ Apresgnta(;oes
expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
Cépsulas 100mg:
10463 - PRODUTO embalagem contendo 12.
BIOLOGICO - Cépsulas 200mg:
18/06/2014 0483883/14-1 Incluséo Inicial de -—- 12 submissao VP/VPS embalagem contendo 6.
Texto de Bula — P6 oral 200 mg/g:
RDC 60/12 embalagem contendo 4
envelopes de 1g.
Capsulas 100mg:
10456 - PRODUTO embalagem contendo 12.
BIOLOGICO - Cépsulas 200mg:
16/07/2014 0567441/14-7 Notificagéo de Dizeres legais VP/IVPS embalagem contendo 6.
Alteragéo de Texto P6 oral 200 mg/g:
de Bula — RDC 60/12 embalagem contendo 4
envelopes de 1g.
- O que devo sabe
antes de usar ests
medicamento?
- Onde, como e po VP
quanto tempo Cépsulas 100mg
10456 ',PRODUTO posso guardar estg embalagem contendo 12.
BIOLOGICO - medicamento? Cépsulas ZOOmg
16/10/2014 Notificagéo de o embalagem contendo 6.
Alteracéo de Texto ) Contralrld|c_agoes Pé oral 200 mg/g:
de Bula — RDC 60/12 ) Advertentslas € VPS embalagem contendo 4
precaucgoes envelopes de 1g.
- Reacdes adversas
- Dizeres legais VP/IVPS




