Repofior’

Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

REPOFLOR® 100mg Cépsulas: Embalagem contendo 12 capsulas.

REPOFLOR® 200mg Capsulas: Embalagem contendo 6 cépsulas.

REPOFLOR® PEDIATRICO p6 oral 200mg/g: Embalagem contendo 4 envelopes de 1g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Lognand

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada cépsula de REPOFLOR® 100 mg contém:

Saccharomyces boulardii-17, liofilizado. 100mg
(100mg de liofilizado contém cerca de 2 x 10° células de Saccharomyces boulardii-17)

excipiente” g.s. 1 cépsula

p.
*(diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose)

Cada cépsula de REPOFLOR® 200 mg contém:

Saccharomyces boulardii-17, liofilizado. 200mg
(200mg de liofilizado contém cerca de 4 x 10° células de Saccharomyces boulardii-17)

excipiente” 1 cépsula
*(dioxido de slhclo estearato de magnésio, lactose)

Cada envelope de REPOFLOR® USO PEDIATRICO p6 oral 1g contém:

Saccharomyces boulardii-17, liofilizado. 200mg
(200mg de liofilizado contém cerca de 4 x 10° células de Saccharomyces boulardii-17)

excipiente* g.s.p. 19

*(lactose, esséncia de morango pé, didxido de silicio, sacarina sodica, estearato de magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: REPOFLOR® é indicado na restauragéo da flora intestinal bioldgica e também como auxiliar no
tratamento da diarreia causada pelo Clostridium difficile, em decorréncia do uso de antibiéticos e quimioterapicos.
Cuidados de armazenamento: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: o nimero do lote, a data de fabricagéo e validade estao impressos no cartucho do produto. Nao use medicamento
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe seu médico
se estd amamentando. REPOFLOR?® nao ¢ absorvido, portanto, pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente, inclusive por gestantes
e mulheres que estejam amamentando.
Cuidados e administragao: as capsulas de REPOFLOR® devem ser deglutidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Para
criangas pequenas ou pessoas com dificuldades de engolir, recomenda-se abrir as capsulas ou utilizar REPOFLOR® pé oral,
adicionando-se o contetido das capsulas ou do envelope a liquidos, mamadeiras ou alimentos.
Uma vez abertos, os envelopes ou capsulas devem ser consumidos imediatamente. Nao adicionar o produto a liquidos ou alimentos
quentes (temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas.

EPOFLOR® deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes das refeigdes. No caso de pacientes sob tratamento com
antlb\ot\cos ingerir REPOFLOR® um pouco antes desses agentes.
Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcao no tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Até o momento, nao existem relatos de reagoes
adversas com o uso de Saccharomyces boulardii-17. Em algumas criangas ou lactentes, pode-se sentir o cheiro de fermento nas fezes,
sem qualquer significado nocivo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

com outra n&o ingerir o medicamento junto com bebidas alcodlicas.

Contra mdlcagoes ndo sao conhecidas, até o momento, condi¢des que contraindiquem o uso de REPOFLOR?®, exceto eventuais
alergias a qualquer um dos excipientes. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento. REPOFLOR?® nao deve ser usado por pacientes que estejam tomando fungicidas ou fungista’ticos. Estes agentes podem
inativar o Saccharomyces boulardii, reduzindo ou anulando o efeito terapéutico do produto.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

REPOFLOR?® ¢ um preparado blo\oglco cujo pnnclplo ativo é o levedo Saccharomyces boulardii-17, que foi isolado de frutas silvestres
tropicais. E um micro-organismo vivo, resistente a agao dos sucos gastrico, entérico, pancreatico e biliar; antibiéticos e quwmloleraplcos
REPOFLOR? beneficia o desenvolvimento da flora intestinal fisioldgica, impedindo a proliferagdo dos germes potencialmente nocivos ao
tubo digestivo. Diversas propriedades do Saccharomyces boulardii inibem o crescimento de diferentes agentes patogénicos, tais como
Proteus, Escherichia coli, Shigella, Salmonella, Pseudomonas, Staphylococcus e Candida albicans. Foi demonstrada também inibi¢do in
vivo do desenvolvimento desse ultimo micro-organismo.

Sintese de vitaminas do complexo B: produgéo de tiamina, riboflavina, acido pantoténico, piridoxina e acido nicotinico.

da ativi imatica: o tratamento oral de voluntarios humanos e ratos com Saccharomyces boulardii, esta relacionado
com aumento acentuado na atividade das dissacaridases (sacarase, lactase e maltase). A agdo do Saccharomyces boulardii nas
alteracdes infecciosas da flora intestinal, ao que tudo indica, estd associada ao seu efeito antagonico direto, & estimulagao do
antagonismo biolégico das bactérias coli ndo-patogénicas e as propriedades metabdlicas do levedo que, administrados em
concentragdes elevadas, impedem o desenvolvimento de populagoes bacteriana anormalmente proliferadas, restabelecendo o equilibrio
da flora normal. Essa ag&o antagénica do Saccharomyces boulardii sobre micro-organismos patogénicos, como o Clostridium difficile,
pode explicar, ainda, sua agédo sobre a diarreia que surge em decorréncia da antibioticoterapia.
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Com relagdo as diarreias osmoticas, a agdo terapéutica de Saccharomyces boulardii talvez possa ser atribuida, em parte, a
complementagdo enzimatica, aumentando a capacidade digestiva e, em parte, ao restabelecimento do equilibrio da flora do intestino
delgado, com crescimento anormal em funcéo dos carboidratos nao absorvidos.

Menos de 1% Saccharomyces boulardii administrado é excretado pelas fezes.

INDICAGOES
REPOFLOR® capsulas e p6 oral esta indicado como adjuvante no tratamento da diarreia produzida por Clostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia, e na restauragéo da flora intestinal fisiolégica.

CONTRAINDICAGOES
NZo s&o conhecidas, até o momento, condigdes que contraindiquem o uso de REPOFLOR?, exceto em eventuais hipersensibilidades a
qualquer um dos componentes do produto, levedura.

PRECAUCOES

Por ser um produto ndo absorvido no trato gastrintestinal, portanto, desprovido de agdes sistémicas, desconhecem-se restricdes ao uso
de REPOFLOR?, que pode ser empregado também em gestantes, mulheres que estejam amamentando e lactentes. Os produtos nao
podem ser ingeridos juntamente com bebidas alcodlicas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que o seu principio ativo € um levedo (Saccharomyces boulardii), REPOFLOR® nao deve ser administrado juntamente com
agentes fungistaticos e fungicidas, como os poliénicos e os derivados do imidazol, que poderiam inativar o produto, reduzindo ou
anulando o seu efeito terapéutico.

REAGOES ADVERSAS
Até 0o momento, néo existem relatos de reagdes adversas com o uso de Saccharomyces boulardii-17. Em algumas criangas ou lactentes,
pode-se observar o odor de fermento nas fezes, sem qualquer significado nocivo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

REPOFLOR?® capsula 100mg:
Nas alteragdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: duas capsulas, duas vezes ao dia.
Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: uma capsula duas vezes ao dia.

REPOFLOR?® capsula 200mg:
Nas alteragdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: uma capsula, duas vezes ao dia.
Nas alteragdes cronicas da flora intestinal: uma capsula uma vez ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido. Em caso de necessidade (criangas ou pacientes com
dificuldades de engolir), abrir as capsulas e misturar seu contetdo a liquidos ou alimentos semi-sélidos. Ndo adicionar o produto a
liquidos ou alimentos quentes (acima de 60°C) ou gelados, assim como bebidas alcodlicas. O preparado deve ser administrado, de
preferéncia, em jejum ou meia hora antes das refeicdes. No caso de pacientes sob tratamento com antibiéticos e quimioterapicos,
administrar REPOFLOR® um pouco antes desses agentes.

REPOFLOR® p6 oral (USO PEDIATRICO):

Nas alteragbes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: um envelope, duas vezes ao dia.

Nas alteracoes cronicas da flora intestinal: um envelope uma vez ao dia.

O contetdo dos envelopes deve ser misturado a pequenas quantidades de liquidos ou alimentos semi-sdlidos. N&o adicionar o produto
a alimentos ou liquidos quentes (acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. O preparado deve ser administrado, de
preferéncia, em jejum ou meia hora antes das refeigdes. No caso de pacientes sob tratamento com antibiéticos e quimioterapicos,
administrar REPOFLOR® um pouco antes desses agentes.

Apo6s a abertura das capsulas ou envelopes, REPOFLOR® deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar e a umidade alteram
0 prazo de validade dos produtos.

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

SUPERDOSAGEM
Em estudos de toxicidade animal, nao foi possivel a determinagéo da DLsp, mesmo empregando-se dose muito superiores & indicagao
para o homem.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Registro MS: n° 1.0235.0420
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08, Bairro Chéacara Assay
CEP 13186-901 - Hortolandia/!

CNPJ: 57.507.378/0003-65 - INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Hortolandia/SP

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

N° do lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho.
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