FLORATIL®
(Saccharomyces boulardii)
Capsulas 100 & 200 mg

Natulab Laboratorio SA




Atualizamos a nomenclatura do nosso probiotico para Sacchromyces boulardii CNCM 1-745,
cepa exclusiva da Natulab. A formulac¢éo do produto continua a mesma.

APRESENTACOES

Cépsulas de gelatina.

Floratil® 100 mg - Embalagem contendo 12 cépsulas.
Floratil® 200 mg - Embalagem contendo 6 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Floratil® 100 mg

Cada capsula contém 100 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (100 mg de liofilizado
contém no minimo 0,5 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM -745) e excipientes
(estearato de magnésio, lactose e sacarose).

Floratil® 200 mg

Cada capsula contém 200 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (200 mg de liofilizado
conttm no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) e excipientes
(estearato de magnésio e lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Floratil® esta indicado como auxiliar no tratamento de diarreias de diferentes causas € na
restauracdo da flora intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Floratil® é o Saccharomyces boulardii, um probidtico, ou seja, um
microrganismo Vvivo que, quando administrado em quantidade adequada traz beneficio para a sua
salude. Como funcdo benéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarreias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condicdes que contraindiquem o uso de Floratil®, exceto se
vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

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

Adverténcias e precaucdes

O manuseio das capsulas de Floratil® requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de cateter
venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite.

Atencdo diabéticos: contém agucar (Floratil® 100 mg).

Gravidez e amamentacgéo

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

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos



\

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas para o Floratil®, a ndo ser diminuicdo da sua
acdo quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-se
sob tratamento com antibi6ticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® um pouco antes desses
medicamentos. N&o utilizar o produto junto com bebidas alcodlicas.

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

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil®.

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

Vocé deve conservar Floratil® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As capsulas de Floratil® sdo opacas, de cor branca, com a inscri¢do “100 mg” (para as

capsulas com 100 mg) ou “200 mg” (para as capsulas com 200 mg). O pd em seu interior tem

aspecto granulado, de cor bege e odor caracteristico.

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?

As capsulas de Floratil® devem ser engolidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido.
Para criancas pequenas ou pessoas com dificuldades de engolir, as capsulas podem ser abertas,
adicionando-se o conteldo a mamadeiras e a pequenas quantidades de liquidos ou alimentos
semissélidos. N&o adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura acima de
60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcoolicas. Uma vez abertas as capsulas, seu contetido
deve ser imediatamente ingerido, pois 0 contato com o ar e a umidade altera o prazo de validade
do produto. Floratil® deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes das refeicdes.
Siga atentamente a instrucdo abaixo para a retirada da capsula do blister. A forma correta de
destacar o aluminio é puxar de acordo com o local da seta indicativa.
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Posologia

Floratil®100 mg

— 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 cépsula duas vezes ao dia.
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Floratil®200 mg

— Nas alteragdes agudas da flora intestinal e na diarreia por Clostridium difficile: uma cépsula,
duas vezes ao dia.

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

A posologia de Floratil® pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se os sintomas persistirem apos cinco dias, procure o
médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Floratil® ndo ¢é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.

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

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Até 0 momento n&o sdo conhecidas reagdes desagradaveis decorrentes do uso de Floratil®. Em
algumas criancas ou recém-nascidos pode-se observar odor 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 servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil®.

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.3841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA
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CNPJ 02.456.955/0001-83

Rua H N °02, Galpao I11- Urbis II

Santo Antbnio de Jesus - BA — CEP 44.574-150
IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franga

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagio
médica.

SAC: 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/02/2018.
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FLORATIL®(Saccharomyces boulardii) - Capsulas
Histérico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragfes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - N&o se aplica N&o se aplica N i N&o se aplicaDizeres Legais P/VPS 100 MG CAP GEL DURACT
PRODUTO a0 se aplica BL AL AL X 12
BIOLOGICO — 200 MG CAP GEL DURACT BL
Notificagéo de ALALXE
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 10279 -
BIOLOGICO — PRODUTO c 20 d 100 MG CAP GEL DURACT
Notificagdo de 19/12/2016 2629339/16-3 BIOLOGICO - 01/02/2018 no%r;egg?:e[?a VPIVPS | oo meeabALX12 o
Alteracéo de Alteragdo de BLALALX6
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC 60/12 X !
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO — 100 MG CAP GEL DURACT
27/09/2016 2329051/16-0 Notifica(;Néo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Nao se aplica Dizeres Legais VP/VPS 200 Mg'(‘:ﬁ'g, é"Ef éﬁRA cT
Alteracéo de BLALAL X6
Texto de Bula —
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO “0 que devo saber
BIOLOGICO — antes de usar este 100 MG CAP GEL DURACT
17/02/2015 0145500/15-1 Notificagao de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica medicamento? VP/IVPS 200 MG CAP BEL éﬁRA or
Alteracéo de “Adverténcias e BLALAL X6
Texto de Bula — Precaugbes”
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO — 100 MG CAP GEL DURACT
25/06/2014 0499399/14-3 Notifica(iéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS 200 M(féﬁé éLEf_( éﬁRA cT
Alteracéo de BLALALX6

Texto de Bula —
RDC 60/12
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10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO — 100 MG CAP GEL DURACT
13/11/2013 0955789/13-0 Notifica(;Néo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS 200 M:éﬁé éLEE éﬁRA cT
Alteracéo de BLALAL X6
Texto de Bula —
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO — Correcio de 100 MG CAP GEL DURACT
02/05/2013 0343104/13-5 Notifica(iao de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Nao se aplica erros degdi itaco VP/IVPS 200 M(f'(‘zﬁ',; g"Ei( éZURA cT
gitag
Alteracao de BLALALX6
Texto de Bula —
RDC 60/12
10463 -
PRODUTO 100 MG CAP GEL DURACT
15/04/2013 0286769/13-9 ﬁ:;%sgf:gga Néo se aplica Néo se aplica Néo se aplica Nao se aplica Néo se aplica VPIVPS | 500 Me b aer B2 encr
BLALAL X6
de Texto de
Bula — RDC

60/12




FLORATIL®
(Saccharomyces boulardii)
P6 oral 200 mg

Natulab

Laboratorio SA




Atualizamos a nomenclatura do nosso probiotico para Sacchromyces boulardii CNCM 1-745,
cepa exclusiva da Natulab. A formulacéo do produto continua a mesma.

APRESENTACOES

Pé oral. Envelopes com 1 g de po.

Embalagem contendo 4 ou 6 envelopes.

Embalagem fraciondvel com 25 envelopes para dispensacéo individual.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope com 1 g de p6 contém 200 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (200
mg de liofilizado contém no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) e
excipientes (aroma tutti-frutti, estearato de magnésio, frutose e lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Floratil® esta indicado como auxiliar no tratamento de diarreias de diferentes causas e na
restauracdo da flora intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Floratil® 200 mg é o Saccharomyces boulardii, um probi6tico, ou seja, um
microrganismo vivo que, quando administrado em quantidade adequada, traz beneficio para a
sua saude. Como funcdo benéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarreias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condi¢des que contraindiquem o uso de Floratil® 200 mg,
exceto se vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

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

Adverténcias e precaucoes

O manuseio dos envelopes de Floratil® 200 mg requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de
cateter venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tragos de outros
compostos derivados do leite.

Atencéao diabéticos: contém agucar.

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

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

N&o sdo conhecidas interacdes medicamentosas para o Floratil® 200 mg, a ndo ser diminuic&o da
sua acdo quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-
se sob tratamento com antibidticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® 200 mg um pouco antes
desses medicamentos. Ndo utilizar o produto junto com bebidas alcoolicas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil® 200 mg.

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

Vocé deve conservar Floratil® 200 mg em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido

da umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os envelopes de Floratil® 200 mg contém pé de cor bege com cristais brancos.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floratil® 200 mg pode ser tomado por criangas pequenas e também por pessoas com dificuldades
de engolir. O p6 contido no envelope pode ser administrado diretamente na boca ou adicionado
a mamadeiras e pequenas quantidades de liquidos ou alimentos semissélidos. Uma vez abertos,
0s envelopes devem ser consumidos imediatamente, pois o contato com o ar e a umidade alteram
0 prazo de validade do produto. Ndo adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes
(temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Os envelopes de
Floratil® 200 mg s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. N&o se deve guardar
envelopes abertos para usar mais tarde. Floratil® 200 mg deve ser tomado de preferéncia em
jejum ou meia hora antes das refeicdes.

Posologia

— Nas altera¢Bes agudas da flora intestinal e na diarréia por Clostridium difficile: um envelope,
duas vezes ao dia.

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

A posologia de Floratil® 200 mg pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se os sintomas persistirem ap0ds cinco dias, procure o
médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Floratil® 200 mg ndo é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.

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

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. N&do tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

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

Até 0 momento ndo sdo conhecidas reaces desagradaveis decorrentes do uso de Floratil® 200
mg. Em algumas criangas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem
qualquer significado nocivo.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil® 200 mg.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.3841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA
CNPJ 02.456.955/0001-83

Rua H N° 02,Galpéo I11-Urbis Il

Santo Antonio de Jesus - CEP

44.574-150

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franga

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagao
médica.

SAC: 08007307370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/02/2018.
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FLORATIL®(Saccharomyces boulardii) - Sachet
Histérico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - N&o se aplica N&o se aplica ~ . N&o se aplica Dizeres Legais VP/VPS 200 MG/G PO OR CT 4
PRODUTO Néo se aplica SACH X 1G
BIOLOGICO — 200 MG/G PO OR CT 6
Notificagéo de Séoc rué/claepo OR CT 25
Alteracao de ISACH X 1G (Emb Frac)
Texto de Bula —
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 10279 - 200 MG/G PO OR CT 4
BIOLOGICO - PRODUTO c 20 d SACH X 1G
Notificag&o de 19/12/2016 2629339/16-3 BIOLOGICO - 01/02/2018 e VPIVPS | Z00MGIGPOORCTS
Alteracéo de Alteragdo de P 200 MG/G PO OR CT 25
Texto de Bula — Texto de Bula SACH X 1G (Emb Frac)
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G PO OR CT 4
BIOLOGICO — 500 MOIG PO OR CT 6
27/09/2016 2329051/16-0 Notificagdo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Nao se aplica Dizeres Legais VP/VPS SACH X 1G
Alteracéo de 200 MG/G PO OR CT 25
Texto de Bula — SACH X 1G (Emb Frac)
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO “0 que devo saber 200 MG/G PO OR CT 4
BIOLOGICO — antes lde usar es"te SACH X 1G
17/02/2015 0145500/15-1 Notificac&o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica medicamento? VP/IVPS é%%’ﬂi’?go ORCTS®
Alteracéo de “Adverténcias e 200 MG/G PO OR CT 25
Texto de Bula — Precaugdes” SACH X 1G (Emb Frac)
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G PO OR CT 4
BIOLOGICO — %()Cr\HAé/é%o ORCT6
25/06/2014 0499399/14-3 Notificagéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS SACH X 1G

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

200 MG/G PO OR CT 25
SACH X 1G (Emb Frac)
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10456 -
PRODUTO 200 MG/G PO ORCT 4
BIOLOGICO — SACH X1G
13/11/2013 0955789/13-0 Notificagdo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS é(fc'ﬂ?z(fgo ORCTS
Alteracéo de 200 MG/G PO OR CT 25
Texto de Bula — SACH X 1G (Emb Frac)
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G PO OR CT 4
BIOLOGICO ~ Corregéo de 200 MOfG F
02/05/2013 0343104/13-5 Notificagéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica gao0 de VPIVPS é%%m(i/(fgo oRcTo
7 erros de digitagcéo
Alteracao de 200 MG/G PO OR CT 25
Texto de Bula — SACH X 1G (Emb Frac)
RDC 60/12
10463 - 200 MG/G PO OR CT 4
PRODUTO SACH X 1G
15/04/2013 0286769/13-9 BIOLOGICO - N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica VPIVPS | Z00MOIG POORCTS
Incluséo Inicial 200 MG/G PO OR CT 25
de Texto de SACH X 1G (Emb Frac)
Bula — RDC

60/12




FLORATIL® AT
(Saccharomyces boulardii)
Capsula 250 mg

Natulab Laboratorio SA




Atualizamos a nomenclatura do nosso probiotico para Sacchromyces boulardii CNCM 1-745, cepa
exclusiva da Natulab. A formulac&o do produto continua a mesma.

APRESENTACOES
Cépsulas de gelatina.
Embalagem contendo 6 ou 10 capsulas de 250 mg.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula contém 250 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizado (250 mg de
liofilizado contém no minimo 1,25 x 109 células de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) e
excipientes (estearato de magnésio e lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Floratil® AT est4 indicado na prevencéo da diarreia causada por antibiéticos e como auxiliar no
tratamento da diarreia causada pelo microbio Clostridium difficile, em decorréncia do uso de
antibidticos e quimioterapicos. Também é recomendado como auxiliar na restauragdo da flora
intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substincia ativa do Floratil® AT é o Saccharomyces boulardii, um probiético, ou seja, um
microrganismo Vvivo que, quando administrado em quantidade adequada traz beneficio para a sua
salude. Como funcdo benéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarréias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condicdes que contraindiquem o uso de Floratil® AT,
exceto se vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

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

Adverténcias e precaucoes

O manuseio das céapsulas de Floratil® AT requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de catéter
venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite.

Gravidez e amamentagéo
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas para o Floratil® AT, a ndo ser diminuicdo da sua
acdo quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-se
sob tratamento com antibidticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® AT um pouco antes desses
medicamentos. N&o utilizar o produto junto com bebidas alcodlicas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil® AT.

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

Vocé deve conservar Floratil® AT em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As céapsulas de Floratil® AT sdo opacas, de cor branca, com a inscrigdo “250 mg”. O po

em seu interior tem aspecto granulado, de cor bege e odor caracteristico.

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 MEDICAMENTOQO?

As céapsulas de Floratil® AT devem ser engolidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de
liquido. Para criancas pequenas ou pessoas com dificuldades de engolir, as capsulas podem ser
abertas, adicionando-se o contetdo a mamadeiras e a pequenas quantidades de liquidos ou
alimentos semissélidos. Ndo adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura
acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Uma vez abertas as capsulas, seu
conteudo deve ser imediatamente ingerido, pois 0 contato com o ar e a umidade altera o prazo de
validade do produto. Floratil® AT deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes
das refei¢bes. Siga atentamente a instrucédo abaixo para a retirada da capsula do blister. A
forma correta de destacar o aluminio é puxar de acordo com o local da seta indicativa.

Posologia
Na prevencdo da diarréia causada por antibidticos: 1 a 2 capsulas, duas vezes ao dia (2 a 4
capsulas/dia), pelo tempo que durar o tratamento com antibidticos ou a critério médico.

Como adjuvante no tratamento da diarréia produzida por Clostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia e na restauracao da flora intestinal fisiologica: 1 a 2 capsulas,
uma a duas vezes ao dia.

A posologia de Floratil® AT pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, s&0
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se 0s sintomas persistirem apos cinco dias, procure 0
médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Floratil® AT n&o é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

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?

Até 0 momento ndo sdo conhecidas reacOes desagradaveis decorrentes do uso de Floratil® AT.
Em algumas criancas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem
qualquer significado nocivo.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil® AT.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 13841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA
CNPJ 33.069.212/0001-8402.456.955/0001-83

Rua H N° 02,Galpéo I11-Urbis II

Santo Antonio de Jesus - BA

CEP 44.574-150

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franca

SAC 0800 7307370

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagio
medica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/02/2018.
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FLORATIL®AT (Saccharomyces boulardii) - Capsula
Histdrico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - N&o se aplica N&o se aplica [Nao se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS 250 MG CAP GEL
PRODUTO DURA CT BL AL AL
BIOLOGICO — X6
Notificagdo de
Alteracéo de 250 MG CAP GEL
Texto de Bula — DURA CT BL AL AL
RDC 60/12 X 10
10456 -
BIOLOGICO - PRODUTO Correcio de X6
Notificagdo de 19/12/2016 2629339/16-3 BIOLOGICO - 01/02/2018 & VPIVPS
% = nome da cepa 250 MG CAP GEL
Alteracéo de Alteracdo de
DURA CT BL AL AL
Texto de Bula — Texto de Bula X 10
RDC 60/12
oo “1. PARA QUE P 250 MG CAP GEL
p ESTE DURA CT BL AL AL
BIOLOGICO - MEDICAMENTO X6
27/09/2016 2329051/16-0 I\K)I:glr(;i%acl)oddee N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica E INDICADO?” 250 MG CAP GEL
Texto de Bula — Di Leqai VP/VPS DURA Cle%L AL AL
RDC 60/12 izeres Legais
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - 250 MG CAP GEL
06/08/2015 0697190/15-3 Notificac&o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Apresentacoes VP/IVPS DURA CT BL AL AL

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

X6
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10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - Incluséo da bula 250 MG CAP GEL
21/07/2015 0639362/15-4 Notificag8o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica do Floratil 250 mg VP/IVPS DURA CT BL AL AL

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

no bulario.
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FLORATIL® AT
(Saccharomyces boulardii)
P6 oral 250 mg

Natulab

Laboratorio SA




Atualizamos a nomenclatura do nosso probidtico para Sacchromyces boulardii CNCM 1-745, cepa
exclusiva da Natulab. A formulac&o do produto continua a mesma.

APRESENTACOES
P6 oral.
Embalagem contendo 6 ou 10 envelopes com 1,25 g de pé.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope com 1,25 g de p6 contém 250 mg de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745
liofilizado (250 mg de liofilizado contém no minimo 1,25 x 10° células de Saccharomyces
boulardii CNCM 1-745) e excipientes (aroma tutti-frutti, estearato de magneésio, frutose e
lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Floratil® AT esta indicado na prevencio da diarreia causada por antibidticos e como auxiliar no
tratamento da diarreia causada pelo micrébio Clostridium difficile, em decorréncia do uso de
antibidticos e quimioterapicos. Também é recomendado como auxiliar na restauracao da flora
intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Floratil® AT é o Saccharomyces boulardii, um probi6tico, ou seja, um
microrganismo vivo que, quando administrado em quantidade adequada, traz beneficio para a
sua satde. Como funcdo benéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarréias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condicdes que contraindiquem o uso de Floratil® AT,
exceto se vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

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

Adverténcias e precaucoes

O manuseio dos envelopes de Floratil® AT requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de
catéter venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite.

Atencéao diabéticos: contém agucar.

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

Interaces com alimentos, bebidas e outros medicamentos
N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas para o Floratil® AT, a ndo ser diminuico da sua
acdo quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-se
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sob tratamento com antibidticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® AT um pouco antes desses
medicamentos. N&o utilizar o produto junto com bebidas alcodlicas.

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

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil® AT.

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

Vocé deve conservar Floratil® AT em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os envelopes de Floratil® AT contém p6 de cor bege com cristais brancos.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floratil® AT pode ser tomado por criangas pequenas e também por pessoas com dificuldades de
engolir. O p6 contido no envelope pode ser administrado diretamente na boca ou adicionado a
mamadeiras e pequenas quantidades de liquidos ou alimentos semissolidos. Uma vez abertos, 0s
envelopes devem ser consumidos imediatamente, pois 0 contato com o ar e a umidade alteram o
prazo de validade do produto. N&o adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes
(temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Os envelopes de
Floratil® AT s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. Ndo se deve guardar
envelopes abertos para usar mais tarde. Floratil® AT deve ser tomado de preferéncia em jejum ou
meia hora antes das refeicdes.

Posologia
Na prevencdo da diarreia causada por antibiéticos: 1 a 2 envelopes, duas vezes ao dia (2 a 4
envelopes/dia), pelo tempo que durar o tratamento com antibidticos ou a critério médico.

Como adjuvante no tratamento da diarreia produzida por Clostridium difficile, por
antibioticoterapia ou quimioterapia e na restauracdo da flora intestinal fisiologica: 1 a 2
envelopes, uma a duas vezes ao dia.

A posologia de Floratil® AT pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, sdo
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se 0s sintomas persistirem apds cinco dias, procure o
médico.

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco

Floratil® AT n&o é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.

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

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. N&do tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Até o momento ndo sdo conhecidas reacfes desagradaveis decorrentes do uso de Floratil® AT.
Em algumas criangas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem
qualquer significado nocivo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

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

N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil® AT.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.3841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA
CNPJ 02.456.955/0001-83

Rua H N° 02,Galpéo I11-Urbis Il

Santo Antonio de Jesus - BA —

CEP 44.574-15

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franca

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagio
médica.

SAC 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/02/2018.
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FLORATIL®AT (Saccharomyces boulardii) - Sachet
Histérico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - N&o se aplica N&o se aplica 5 ) N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS 250 MG /1.25 G PO
PRODUTO Nao se aplica ORCT 6 ENV AL/
BIOLOGICO — PLAS X 1.25G
Notificagéo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 10279 -
BIOLOGICO - PROPUTO Correcio de 250 MG/ 1.25 G PO
Notificagéo de 19/12/2016 2629339/16-3 BIOLOGICO - 01/02/2018 nome ga cepa VP/VPS OR CT 6 ENV AL/
Alteracéo de Alteragdo de P PLAS X 1.25G
Texto de Bula — T Bul
RDC 60/12 exto de Bula
10408 -
10456 - PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO -
BIOLOGICO - Ampliacio do “7. Cuidados de 250 MG/ 1.25 G PO
Notificagdo de 30/06/2017 1332047/17-5 ?azg de 31/07/2017 armazenamento VPS OR CT 6 ENV AL/
Alteracéo de vglidade do do medicamento” PLAS X1.25G
Texto de Bula — produto
RDC 60/12 terminado
10456 - « =
PRODUTO 1. PQSR_I'E“EQUE VP
BIOLOGICO - MEDICAMENTO 250 MG / 1.25 G PO
27/09/2016 2329051/16-0 Notificac&o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica E INDICADO?” OR CT 6 ENV AL /
Alteracéo de ’ PLAS X1.25G
Texto de Bula — Dizeres Leqais VPIVPS
RDC 60/12 9
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - 250 MG / 1.25 G PO
06/08/2015 0697190/15-3 Notificagéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Apresentagoes VP/IVPS OR CT 6 ENV AL /

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

PLAS X1.25G
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10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - Incluséo da bula 250 MG / 1.25 G PO
21/07/2015 0639362/15-4 Notificagdo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica do Floratil 250 mg VP/IVPS OR CT 10 ENV AL/

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

no bulario.

PLAS X1.25G




FLORATIL®
(Saccharomyces boulardii)
Pack Capsulas 200 & 250 mg

Natulab Laboratorio SA




APRESENTACOES

Cépsulas de gelatina.

Embalagem contendo 3 capsulas com 250 mg + 3 capsulas com 200 mg.
Embalagem contendo 6 cdpsulas com 250 mg + 6 cdpsulas com 200 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Floratil® 250 mg

Cada céapsula contém 250 mg de Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (250 mg de
liofilizado contém no minimo 1,25 x 10° células de Saccharomyces boulardii - 17) e
excipientes (estearato de magnésio e lactose).

Floratil® 200 mg

Cada cépsula contém 200 mg de Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200 mg de
liofilizado contém no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii - 17) e excipientes
(estearato de magnésio e lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Floratil® Pack esta indicado como auxiliar na restauracio da flora intestinal e também como
auxiliar no tratamento de diarreias de diferentes causas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Floratil® Pack é o Saccharomyces boulardii, um probidtico, ou seja, um
microrganismo vivo que, quando administrado em quantidade adequada, traz beneficio para a
sua saude. Como funcdo benéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarreias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condicBes que contraindiquem o uso de Floratil® Pack,
exceto se vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O manuseio das céapsulas de Floratil® Pack requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de
cateter venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite.
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Gravidez e amamentagéo
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas para o Floratil® Pack, a ndo ser diminuicio da
sua acdo quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-
se sob tratamento com antibidticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® Pack um pouco antes
desses medicamentos. Ndo utilizar o produto junto com bebidasalcodlicas.

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

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil® Pack.

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

Vocé deve conservar Floratil® Pack em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As capsulas de Floratil® Pack sio opacas, de cor branca, com a inscrigdo “200 mg” (para

as capsulas com 200 mg) ou “250 mg” (para as capsulas com 250 mg). O pd em seu interior tem

aspecto granulado, de cor bege e odor caracteristico.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

As capsulas de Floratil® Pack devem ser engolidas inteiras, sem mastigar, com um pouco de
liquido. Para criancas pequenas ou pessoas com dificuldades de engolir, as capsulas podem ser
abertas, adicionando-se o conteddo a mamadeiras e a pequenas quantidades de liquidos ou
alimentos semissdlidos. Nao adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes (temperatura
acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Uma vez abertas as capsulas, seu
conteudo deve ser imediatamente ingerido, pois o contato com o ar e a umidade altera o prazo de
validade do produto. Floratil® Pack deve ser tomado de preferéncia em jejum ou meia hora antes
das refei¢bes. Siga atentamente a instrucdo abaixo para a retirada da capsula do blister. A forma
correta de destacar o aluminio é puxar de acordo com o local da seta indicativa.

e S8 Abra Aqui
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Posologia
Nos casos mais intensos recomendam-se:
1 capsula de 250 mg trés vezes ao dia nos dois primeiros dias;
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1 cépsula de 200 mg duas vezes ao dia nos trés dias seguintes.

Nos casos menos intensos recomendam-se:

1 cépsula de 250 mg trés vezes ao dia no primeiro dia;
1 capsula de 200 mg duas vezes ao dia no segundo dia;
1 cépsula de 200 mg uma vez ao dia no terceiro dia.

Esquema posoldgico simplificado

Casos menos intensos

1° dia 250 mg 3 vezes ao dia
2° dia 200 mg 2 vezes ao dia
3° dia 200 mg dose Unica

Casos mais intensos

1° dia 250 mg 3 vezes ao dia
2° dia 250 mg 3 vezes ao dia
3° dia 200 mg 2 vezes ao dia
4° dia 200 mg 2 vezes ao dia
5° dia 200 mg 2 vezes ao dia

A posologia de Floratil® Pack pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, si0
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se os sintomas persistirem apos cinco dias, procure o
médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Floratil® Pack n&o é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.

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

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Até 0 momento n&o sdo conhecidas reagdes desagradaveis decorrentes do uso de Floratil® Pack.
Em algumas criancas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem
qualquer significado nocivo.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil® Pack.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.3841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de VVasconcelos Cortes - CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA.
CNPJ 02.456.955/0001-83

Rua H N° 02, Galpao I11- Urbis Il

Santo Antonio de Jesus- BA

CEP 44.574-150

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franca

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacio
medica.

SAC 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/02/2015.
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FLORATIL®(Saccharomyces boulardii) - Pack Capsulas
Historico de Alteragado da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentagbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - Nao se aplica Nao se aplica N&o se aplica N&o se aplica VP/IVPS 200 MG CAP GEL DURA CT
PRODUTO . . BL AL AL X 3 + 250 MG
BIOLOGICO Dizeres Legais CAP GEL DURA CT BLAL
- AL X3
Notificacao de “ALAL X 6 + 250 MG CAP GEL
A'Leri‘galo deREeétO DURA CT BL AL AL X 6
e Bula —
60/12
10456 - 200 MG CAP GEL DURA CT
PRODUTO “0 que devo saber BL AL AL X 3 + 250 MG
BIOLOGICO — antes de usar este CAP GEL DURA CT BLAL
. ~ ~ . ~ . ~ . ~ . medicamento?” AL X3
17/02/2015 0145500/15-1 Notificag&o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica VPIVPS 200 MG CAP GEL DURA CT
Alteracéo de “Adverténcias e BL AL AL X 6 + 250 MG
Texto de Bula — Precaugdes” CAP GEL DURA CT BL AL
RDC 60/12 ALxe
10456 - 200 MG CAP GEL DURACT
PRODUTO BL AL AL X 3 + 250 MG
BIOLOGICO — CAP GELELU)?/; CT BLAL
25/06/2014 0499399/14-3 Notlflca%ao de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Néo se aplica Dizeres Legais VP/IVPS 200 MG CAP GEL DURA CT
Alteracéo de BL AL AL X 6 + 250 MG
Texto de Bula — CAP GEL DURA CT BL AL
RDC 60/12 ALXS6
10456 - 200 MG CAP GEL DURACT
PRODUTO BL AL AL X 3 + 250 MG
BIOLOGICO — CAP GEL DURA CT BLAL
13/11/2013 0955789/13-0 Notificac&o de Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VPIVPS ALXS

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

200 MG CAP GEL DURACT
BL AL AL X 6 + 250 MG
CAP GEL DURA CT BL AL
AL X6




£
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10456 - 200 MG CAP GEL DURACT
PRODUTO BL AL AL X 3 + 250 MG
BIOLOGICO — c 20 d CAP GEL DURA CT BLAL
02/05/2013 0343104/13-5 Notificagdo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica orregao oe VP/IVPS ALX3

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

erros de digitagdo

200 MG CAP GEL DURACT
BL AL AL X 6 + 250 MG
CAP GEL DURA CT BL AL
AL X6
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200 MG CAP GEL DURACT
10463 - BL AL AL X 3 + 250 MG
PRODUTO CAP GEL DURA CT BLAL
15/04/2013 0286769/13-9 BIOLOGICO - N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica VPIVPS 200 MG C/-)\APL(>3<E3;_ DURACT
Inclusé&o Inicial BL AL AL X 6 + 250 MG
de Texto de CAP GEL DURA CT BL AL
Bula — RDC ALX6

60/12




FLORATIL®
(Saccharomyces boulardii)
Pack Po oral 200 & 250 mg

Natulab Laboratorio SA




FLORATIU PACK 250 mg+ 200 mg

Saccharomyces boulardii- 17 liofilizado

APRESENTACOES

P6 oral.

Embalagem contendo 3 envelopes com 1,25 g de pd + 3 envelopes com 1 g de po.
Embalagem contendo 6 envelopes com 1,25 g de pd + 6 envelopes com 1 g de po.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Floratil® 250 mg

Cada envelope com 1,25 g de p6 contém 250 mg de Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado
(250 mg de liofilizado contém no minimo 1,25 x 10° células de Saccharomyces boulardii - 17) e
excipientes (aroma tutti-frutti, estearato de magnésio, frutose e lactose).

Floratil®200 mg

Cada envelope com 1 g de pé contém 200 mg de Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado (200
mg de liofilizado conttm no minimo 1 x 10° células de Saccharomyces boulardii - 17) e
excipientes (aroma tutti-frutti, estearato de magnésio, frutose e lactose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Floratil® Pack esta indicado como auxiliar na restauracio da flora intestinal e também como
auxiliar no tratamento de diarreias de diferentes causas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Floratil® Pack é o Saccharomyces boulardii, um probidtico, ou seja, um
microrganismo vivo que, quando administrado em quantidade adequada, traz beneficio para a
sua saude. Como funcéo beneéfica ao organismo, o Saccharomyces boulardii tem efeito sobre o
equilibrio bacteriano intestinal e sobre o controle de diarreias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, condicdes que contraindiquem o uso de Floratil® Pack,
exceto se vocé tem alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

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

Adverténcias e precaucoes

O manuseio dos envelopes de Floratil® Pack requer cuidados caso vocé esteja fazendo uso de
cateter venoso central. Este medicamento contém lactose e portanto pode conter tracos de outros
compostos derivados do leite.

Atencao diabéticos: contém acucar.
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Gravidez e amamentagéo

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

InteracBes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas para o Floratil® Pack, a ndo ser diminuicdo da
sua acao quando é tomado juntamente com medicamentos para tratar micoses. Se vocé encontra-
se sob tratamento com antibidticos ou quimioterapicos, ingerir Floratil® Pack um pouco antes
desses medicamentos. N4o utilizar o produto junto com bebidasalcodlicas.

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

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Floratil® Pack.

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

Vocé deve conservar Floratil® Pack em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e umidade, conservando as embalagens bem fechadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os envelopes de Floratil® Pack contém pd de cor bege com cristais brancos.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floratil® Pack pode ser tomado por criancas pequenas e também por pessoas com dificuldades de
engolir. O p6 contido no envelope pode ser administrado diretamente na boca ou adicionado a
mamadeiras e a pequenas quantidades de liquidos ou alimentos semissélidos. Uma vez abertos,
os envelopes devem ser consumidos imediatamente, pois o contato com o ar e a umidade alteram
0 prazo de validade do produto. N&o adicionar o produto a liquidos ou alimentos quentes
(temperatura acima de 60°C) ou gelados, assim como a bebidas alcodlicas. Os envelopes de
Floratil® Pack s6 devem ser abertos no momento de sua utilizagdo. Ndo se deve guardar
envelopes abertos para usar mais tarde. Floratil® Pack deve ser tomado de preferéncia em jejum
ou meia hora antes das refeigoes.

Posologia

Nos casos mais intensos recomendam-se:

1 envelope de 250 mg trés vezes ao dia nos dois primeiros dias;
1 envelope de 200 mg duas vezes ao dia nos trés dias seguintes.

Nos casos menos intensos recomendam-se:

1 envelope de 250 mg trés vezes ao dia no primeiro dia;
1 envelope de 200 mg duas vezes ao dia no segundo dia;
1 envelope de 200 mg uma vez ao dia no terceiro dia.



Esquema posologico simplificado

Casos menos intensos
1°dia 250 mg 3 vezes ao dia
2° dia 200 mg 2 vezes ao dia
3° dia 200 mg dose Unica

Casos mais intensos
1°dia 250 mg 3 vezes ao dia
2° dia 250 mg 3 vezes ao dia
3° dia 200 mg 2 vezes ao dia
4° dia 200 mg 2 vezes ao dia
5° dia 200 mg 2 vezes ao dia

A posologia de Floratil® Pack pode ser alterada a critério médico. Na maioria dos casos, si0
suficientes dois a trés dias de tratamento. Se os sintomas persistirem ap6s cinco dias, procure 0
médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Floratil® Pack n&o é absorvido e pode ser utilizado por qualquer tipo de paciente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Tome a dose seguinte na hora habitual. N&do tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Até 0 momento n&o sdo conhecidas reagdes desagradaveis decorrentes do uso de Floratil® Pack.
Em algumas criangas ou recém-nascidos, pode-se observar odor de fermento nas fezes, sem
qualquer significado nocivo.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o sdo conhecidos sintomas provocados por uma dose excessiva de Floratil® Pack.

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 orientagoes.
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DIZERES LEGAIS
M.S. 1.3841.0071
Farmacéutico Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF-BA n° 3745

Importado por: NATULAB LABORATORIO SA
CNPJ 02.456.955/0001-83

Rua H N° 02,Galpéo I11-Urbis Il

Santo Antonio de Jesus- BA

CEP 44574-150

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por: Biocodex, Beauvais - Franca

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacio
médica.

SAC 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/02/2015.
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FLORATIL®(Saccharomyces boulardii) - Pack Sachet
Historico de Alteragdo da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticio/notificagdo que altera bula Dados das alteracfes de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
09/08/2019 - 10456 - N&o se aplica Né&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VP/VPS 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
PRODUTO POORCT3SACHX1G +
: 3 SACH X1,25 G
BIOLOGICO - 200 MG/G + 250 MG/1,25 G PO
Notificacsio de ORCT6SACHX1G+6
Alteracdo de Texto SACHX125G
de Bula— RDC
60/12
10456 -
PRODUTO “0O que devo saber 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
BIOLOGICO — antes de usar este POORCT3SACHX1G +
17/02/2015 0145500/15-1 Notificagéo de N&o se aplica Né&o se aplica Néo se aplica Néo se aplica medicamento? VPIVPS SR LS MG/L25
Alteragéo de “Adverténcias e G PO OR CT 6 SACH X 1
Texto de Bula Precaugbes” G+6SACHX1.25G
— RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
BIOLOGICO — POORCT3SACHX1G +
25/06/2014 0499399/14-3 Notificagéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VP/IVPS gOSOA,f,’;g,élfgS% MG/1.25 G
Alteracéo de PO ORCT 6 SACH X 1G +
Texto de Bula 6 SACH X1,25 G
— RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
BIOLOGICO - PO OR CT 3 SACH X 1 G +
13/11/2013 0955789/13-0 Notificac&o de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres Legais VP/VPS 3 SACH X1,25 G

Alteracao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

200 MG/G + 250 MG/1,25 G
POORCT 6 SACH X 1G +
6 SACH X1,25 G
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10463 - 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
15/04/2013 PRODUTO POORCT3SACHX1G +
0286769/13-9 BIOLOGICO - Néo se aplica Nao se aplica Néo se aplica Nao se aplica Néo se aplica VPIVPS | S e e MaiL2s 6
Inclus&o Inicial PO ORCT 6 SACHX 1G +
de Texto de 6 SACH X1,25 G
Bula— RDC
60/12
10456 -
PRODUTO 200 MG/G + 250 MG/1,25 G
BIOLOGICO — c 50 d POORCT3SACHX1G +
02/05/2013 0343104/13-5 Notificagdo de Nao se aplica Né&o se aplica Nao se aplica Nao se aplica orrecao de VP/IVPS 3 SACH X125 G

Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

erros de digitagéo

200 MG/G + 250 MG/1,25 G
PO ORCT 6 SACH X 1G +
6 SACH X1,25 G




Natulab



