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Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

EPOCLER®

(citrato de colina + betaina +

racemetionina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao

100mg/mL + 50mg/mL + 10mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

EPOCLER®
citrato de colina + betaina + racemetionina

APRESENTACOES
Solucao
Embalagens contendo 6, 12 ou 60 flaconetes de 10 mL

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:
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(sorbitol, sacarina sodica di-hidratada, corantaratn FDC n°10, metilparabeno, propilparabeno, arom
artificial de abacaxi e agua).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EPOCLER é um produto composto por 3 aminodacidos: racemietio colina e betaina. Indicado no
tratamento dos distarbios metabdlicos hepaticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EPOCLER age principalmente sobre o figado evitando o atuimie gordura nesse 6rgéo e auxiliando
na remocao de restos metabdlicos e outras toXpmagine a infiltracdo (entrada) de gordura no figad
Inicio de acao: cerca de 1 hora apés a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoasshipEveis aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para pessoaadooas de doencas graves do figado, tais como
cirrose hepatica proveniente do consumo de alcool.

Este medicamento é contraindicado para menores d& hnos de idade.

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

Em pacientes com doencas graves no figado, a nmdiateve ser usada com cautela, pois pode
desencadear encefalopatia hepatica (doenca cemplgadurge em consequéncia das doencas graves
no figado).

EPOCLER ndo deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmgmdem ocorrer problemas
gastricos

Uso na gravidez e amamentacdo +nforme seu médico a ocorréncia de gravidez durante
tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe também se esta amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacé&te leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando rea¢des indéseis no bebé.

Atencdo: Este medicamento contém corantes que podeaventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interacdes medicamentosas
N&o ha relatos de interacdes medicamentosas coodatp.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 38%Gfeger da luz e umidade.

Namero de lote, datas de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
EPOCLER é uma solucéo limpida amarela, com sabor e odabaeaxi.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicament@aso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos: 1 flaconete, até 3 vezes por dia, antespdacipais refeices, ou a critério médico.
N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, excetwrieotacdo médica.

Durante o tratamento, recomenda-se nao ingeridaslzlcodlicas.
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Dose maxima diaria recomendada: 3 flaconetes/dtaequivale a 3000mg/dia de colina, 1500mg/dia de
betaina e 300mg/dia de metionina.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividabre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptwoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento, introduzir novamente eirastmar a medicacdo para a continuacdo do

tratamento, ndo devendo, portanto, dobrar a dogpipcse esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Ao classificar a frequéncia das reac¢es, utilizaososeguintes parametros:

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilestenmedicamento).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilestey medicamento).

Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).
EPOCLER é bem tolerado. N&o hé relatos de reacbes adveskssonadas a seu uso nas doses
recomendadas.

Reacdo rara:coceira; dor de cabeca; distlrbios gastricos coéseas e pirose (azia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamb&a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Ao considerar as caracteristicas farmacoldgicas aoaponentes desse medicamento, € pouco

provavel que a superdose acidental de doses muitnaadas recomendadas determine efeitos

adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se prosacarro médico para adotar medidas de

remocdo do material nao absorvido pelo organismo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro

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

vocé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0079
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac

0800 97 99 900
I=SMED

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
07/07/2014| 0537843/14-5|  ESPECIFICO— 1 7005014 | 0537843/14-5| | ESPECIFICO~ 1 00715014 Versao Inicial VPIVPS Solug&o
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10454 —
10454 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO — ESPECIFICO — )
27/02/2015| 0177129/15-9 27/02/2015| 0177129/15-9  Notificagdo de 27/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solucéo

Notificagcéo de

Alteracdo de Texto de Al(tjiraBﬁg E%E%(to
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 —
10454 —
MEDICAMENTO MEESDFI,E'?:'IVIIZIIECI:\S o
ESPECIFICO — | ieedl | — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO x
¥ -7
10/04/2015| 0315608/15 Notificacéo de 10/04/2015| 0315608/15 Nonﬁgagao de 10/04/2015 - APRESENTACOES VP/VPS Solucéo
= Alteragéo de Texto
Alteracéo de Texto deg de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 — 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO 10216 - MEDICAMENTO?
ESPECIFICO - ESPECIFICO - .
27/08/2015 Notificacéo de 22/12/2014 | 1145744/14-9 Ampliagio do prazo 25/08/2015 7 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VP/VPS Solucéo
Alteracéo de Texto de de validade MEDICAMENTO
Bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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