FLEDOID®

Farmoquimica S/A
Gel

3 mg/g e 5 mg/g

FLEDOID_ gel AR000416 Bula Paciente



BULA PACIENTE

FLEDOID®

polissulfato de mucopolissacarideo

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:

FLEDOID® 300 GEL é apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 40 g de GEL.
FLEDOID® 500 GEL é apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 20 g ou 40 g de GEL

USO TOPICO. USO EXTERNO.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO

FLEDOID® 300

Cada grama de gel contém:

polissulfato de MUCOPOIISSACAITARO. ........veivirieierieece et e nne e 3mg
INGrEdienteS NAO AIVOS™ 0.S.Purrurirerrrieriiriesieieeieeeesesreste s e s e st e te e e s esseseeseeseaseeseeseareseeseesresseseeneeneenenres 1lg
*propilenoglicol, carbédmer, perfume, alcool etilico, hidroxido de sédio, agua purificada

FLEDOID® 500

Cada grama de gel contém:

polissulfato de MUCOPOIISSACAITARO. .........ccviiviieiieir e st ne e 5mg
INGrEdienteS NAO ALIVOS™ 0.S.P.rriuiiriiriieiiiiteierieriete e s et e e e e s te s be s e et e e e e eseeseateeteeaeetesteseeseesbesaeseeneesenss 1lg
*propilenoglicol, carbdmer 934, trolamina, monoetiléter de dietilenoglicol, dleo de ricino polioxilado
hidrogenado, hexaidrotriazina, acido cloridrico 37%, alcool etilico, perfume, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLEDOID® GEL esta indicado para processos inflamatérios localizados como:

. Manchas roxas (hematomas) que aparecem ap6s traumas ou contus@es, ou ap0s cirurgias;
. Inflamacé&o nas veias superficiais (flebites ou tromboflebites), apds injecdo de medicamentos numa

veia ou puncdo de uma veia para colher exames de sangue.
Também esta indicado para auxiliar o tratamento nos seguintes casos:

. Varizes nas coxas e pernas, sem feridas abertas;
. Em casos de inflamagao dos vasos linfaticos ou linfonodos (linfangites ou linfadenites) que ocorre, por

exemplo, na erisipela;
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. Em furdnculos;

. Nas mamas (mastite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLEDOID® GEL diminui a inflamag&o, com o alivio da dor, reducdo do inchaco e da vermelhidéo de areas
com varizes ou manchas roxas decorrentes de contusdes (batidas, traumas) ou cirurgias ou em outras
situacGes semelhantes. FLEDOID® GEL também alivia a sensagdo de peso nas pernas causada pelo inchago.

A melhora dos sintomas pode ser observada, geralmente, a partir de dois dias de uso do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar FLEDOID® GEL se for alérgico ou sensivel a qualguer um dos componentes da
férmula.

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

FLEDOID® GEL n&o deve ser usado em feridas abertas, pois contém alcool.

N&o se recomenda o uso de FLEDOID® GEL nos olhos e nas mucosas (por ex. dentro da boca, nariz,
anus etc.).

Na&o é recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

FLEDOID® GEL pode ser usado em criancas e idosos, desde que observadas as precaugdes comuns ao
medicamento.

Até o momento ndo foram relatadas interacdes entre FLEDOID® GEL e outras substancias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLEDOID® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apos o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminacdo do produto.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FLEDOID® GEL 300 é um gel incolor a levemente amarelado, com perfume semelhante ao de tangerina.
FLEDOID® GEL 500 é um gel incolor a amarelado, com perfume de lavanda.

Antes de usar, observe 0 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?
FLEDOID® GEL é um medicamento de uso topico/uso externo.
Aplicar uma camada de FLEDOID® GEL sobre a regio afetada, espalhando suavemente trés a quatro vezes

ao dia ou mais, de acordo com a necessidade e indicagdo médica.
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No caso de Ulceras ou inflamacdes extremamente dolorosas, especialmente nas pernas e coxas, compressas
com gaze podem ser utilizadas.

Para a prevencdo de flebites ou tromboflebites nas veias superficiais que podem se desenvolver apds injecao
de medicamentos numa veia ou em exames de sangue recomenda-se aplicar

FLEDOID® GEL imediatamente ap6s a injecdo ou coleta de sangue.

FLEDOID® GEL devera ser aplicado até o desaparecimento dos sintomas.

Geralmente a duracdo do tratamento em casos de lesdes é de dez dias e, no caso de inflamag&o das veias, de
uma a duas semanas. E esperado que ocorra melhora dos sintomas ap6s catorze dias de tratamento continuo e
que os sintomas ndo voltem ap6s o término do tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, aplique-o assim que se lembrar, ndo ultrapassando o nimero de
aplicacOes diarias estabelecido para o produto, ou conforme orientagcdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A aplicacdo de FLEDOID® poderé causar reagdes alérgicas como vermelhid&o na pele.

Alguns casos isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de FLEDOID®,

Esses sintomas desaparecem com a interrupc¢éo do uso do medicamento.

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?

Néo existem casos de superdose descritos. O produto é bem tolerado. Se a aplicacdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.

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

orientac0es.
DIZERES LEGAIS

MS: 1.0390.0188

Farm. Resp.:
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Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF -RJn° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108
Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Alameda Xingu, 766 — Alphaville

Barueri — SP

CNPJ: 60.874.187/0001-84

IndUstria brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao

médica.

G

08000 25 0110

sac@fgm.com.br

&

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo aprovada pela ANVISA em 14/10/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacdes

expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
3 MG/G GEL CT BG

- - BIOLOGICO - - - - - - VP e VPS AL X 40 G
Incluséo 5 MG/G GEL CT BG

Inicial de Texto de AL X 20G
Bula- RDC 60/12 5 MG/G GEL CT BG

AL X 40G
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FLEDOID®

Farmoquimica S/A

Pomada

3 mg/g e 5 mg/g

FLEDOID pomada_AR011116 Bula Paciente



BULA PACIENTE

FLEDOID®

polissulfato de mucopolissacarideo

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES:
FLEDOID® POMADA é apresentado em cartuchos contendo bisnagas com 40 g de POMADA.

USO TOPICO. USO EXTERNO.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

FLEDOID® 300

Cada grama de pomada contém:

polissulfato de MUCOPOLISSACAITABO. .......c.vcirieierieesiee ettt 3mg
INGIEdieNteS NAO ALIVOS™ (.5 ..+t vetererteeetireeieri ettt bbbttt bbbt bbbt b 1lg
*3cido estearico, alcool miristilico, alcool cetoestearilico, base oleosa, glicerol, hidréxido de potassio, timol,
alcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada

FLEDOID® 500

Cada grama de pomada contém:

polissulfato de MUCOPOIISSACAITARO. .........civiiviieiiice ettt reene e 5mg
INGredientes NAO AlIVOS™ 0.S.P.riiuiiiiriiieriiiteieriesteie e s e et et e et e st e be e et es e e e eseeseateeteeaeebesteseesre st eraeseeneesearas 1lg
*monoestearato de glicerila autoemulsionavel, alcool miristilico, triglicerideos de acidos caprilico/caprico,
miristato de isopropila, silicato de aluminio e magnésio, imidazolidiniluréia, fenoxietanol, perfume, alcool
etilico, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLEDOID® POMADA esta indicado para processos inflamatérios localizados como:

. Manchas roxas (hematomas) que aparecem ap6s traumas ou contus@es, ou ap0s cirurgias;
. Inflamacé&o nas veias superficiais (flebites ou tromboflebites), apds injecdo de medicamentos numa

veia ou puncdo de uma veia para colher exames de sangue.
Também esta indicado para auxiliar o tratamento nos seguintes casos:

. Varizes nas coxas e pernas, com ou sem feridas abertas;
. Em casos de inflamacao dos vasos linfaticos ou linfonodos (linfangites ou linfadenites) que ocorre, por

exemplo, na erisipela;
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. Em furdnculos;

. Nas mamas (mastite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLEDOID® POMADA diminui a inflamag&o, com o alivio da dor, reducéo do inchaco e da vermelhidéo de
areas com varizes ou manchas roxas decorrentes de contusGes (batidas, traumas) ou cirurgias ou em outras
situacGes semelhantes. FLEDOID® POMADA também alivia a sensacdo de peso nas pernas causada pelo

inchaco. A melhora dos sintomas pode ser observada, geralmente, a partir de dois dias de uso do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar FLEDOID® POMADA se for alérgico ou sensivel a qualquer um dos componentes

da formula.

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

N&o se recomenda o uso de FLEDOID® POMADA nos olhos e nas mucosas (por ex. dentro da boca,
nariz, anus etc.).

Na&o é recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
FLEDOID® POMADA pode ser usado em criancas e idosos, desde que observadas as precaucdes
comuns ao medicamento.

Até o momento ndo foram relatadas interacdes entre FLEDOID® POMADA e outras substancias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLEDOID® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apos o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminacdo do produto.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FLEDOID® POMADA 300 é uma pomada branca e brilhante, sem perfume.

FLEDOID® POMADA 500 é uma pomada branca a amarelada, com perfume de lavanda.

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?
FLEDOID® POMADA é um medicamento de uso topico/uso externo.
Aplicar uma camada de FLEDOID® POMADA sobre a regido afetada, espalhando suavemente trés a quatro

vezes ao dia ou mais, de acordo com a necessidade e indicacdo médica.

FLEDOID pomada_AR011116 Bula Paciente



Q

No caso de Ulceras ou inflamacdes extremamente dolorosas, especialmente nas pernas e coxas, compressas
com gaze podem ser utilizadas.

Para a prevencdo de flebites ou tromboflebites nas veias superficiais que podem se desenvolver apds injecao
de medicamentos numa veia ou em exames de sangue recomenda-se aplicar

FLEDOID® POMADA imediatamente ap6s a injecdo ou coleta de sangue.

FLEDOID® POMADA devera ser aplicado até o desaparecimento dos sintomas.

Geralmente a duracdo do tratamento em casos de lesdes é de dez dias e, no caso de inflamag&o das veias, de
uma a duas semanas. E esperado que ocorra melhora dos sintomas ap6s catorze dias de tratamento continuo e
que os sintomas ndo voltem ap6s o término do tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, aplique-o assim que se lembrar, ndo ultrapassando o nimero de
aplicacOes diarias estabelecido para o produto, ou conforme orientagcdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A aplicacdo de FLEDOID® poderé causar reagdes alérgicas como vermelhid&o na pele.

Alguns casos isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de FLEDOID®,

Esses sintomas desaparecem com a interrupc¢éo do uso do medicamento.

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?

Néo existem casos de superdose descritos. O produto é bem tolerado. Se a aplicacdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.

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

orientac0es.
DIZERES LEGAIS

MS: 1.0390.0188

Farm. Resp.:
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Fabricado por:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Alameda Xingu, 766 — Alphaville

Barueri — SP

CNPJ: 60.874.187/0001-84

IndUstria brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao

médica.

G

08000 25 0110

sac@fgm.com.br

&

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo aprovada pela ANVISA em 14/10/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢éo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- - BIOLOGICO - - - - - - VPeVPS | 3MG/GPOMCT
Inclusdo BG AL X40G

Inicial de Texto de
Bula- RDC 60/12

5 MG/G POM CT
BG AL X40G
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