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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato de
condroitina

Capsula

500mg + 400mg
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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato sédico de condrait

APRESENTACOES
Condroflex 500mg + 400mg. Embalagem com 20, 40(uo&psulas.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada capsula de CONDROFLEXontém 500mg de sulfato de glicosamina (equivalar28 mg de
sulfato sddico de glicosamina) e 400 mg diéaso sddico de condroitina.

Excipientes: povidona K30, estearato de magnééioaml etilico (evapora durante a fabricacao).

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX® é indicado no tratamentale artrose ou osteoartrite (doenca degenerativa e

inflamatdria das articulagdes ou juntas) primarseeundaria e suas manifestacdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX® é um medicamento que age sobre a cartilagem gesteeas articulagées. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanasnd&gimu uma agdo de protecdo e de retardo do
processo degenerativo e inflamatoério da cartilageansando assim a diminuicdo da dor e da limitacédo

dos movimentos que geralmente acontecem em doquoeastingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve us@ONDROFLEX® se apresentar uma das situacdes abaixo:
- alergia &licosamina, condroitinau a qualquer componente da formulagéo;
- durante a gravidez e lactacéo;

- fenilcetondria;

- insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso digu

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Vocé deve usa€ONDROFLEX® com cuidadese apresentar uma das situacées abaixo:
- distdrbios gastrointestinais (na regido do esténeaigbestino);

- histéria de Ulcera gastrica (no estbmago) oustirtal (no intestino);
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- diabetes mellitus;
- problemas no sistema hematopoiético (sistemard@dugdo do sangue) ou da coagulacao sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina;

- insuficiéncia renal leve a moderada, hepaticaardiaca (problemas nos rins, figado e coracao).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Ulcera na mudosastdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe ilet@dnente seu médico. Poderd ser necessaria a
suspensdo do uso de CONDROFLEX

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durantetamento com CONDROFLEX

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizarCONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver toimans
seguintes medicamentogetraciclinas, penicilina, cloranfenicoldiuréticos (como, por exemplo,

hidroclorotiazida) anticoagulantes (como, por eximparfarina e aspirina).

Vocé pode utilizatCONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (paraalpgnti-

inflamatorios esteroidais (corticoides) e ndo-estkatis (AINES).
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tuan outro medicamenta
Nado use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® deve ser conservado em temperatura ambiente (26°G), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Cépsula gelatinosa, contendo um pé de coloracacetada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.



IZODIAC

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® deve ser administrado por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rstggado.

Posologia:
Tomar uma capsula, 3 vezes por dia, ou 3 capsulag 4o dia, segundo orientacdo médica.

A duracao do tratamento fica a critério do médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico.

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

Os efeitos adversos mais comuns sdo desconfortocgasliarreia, nausea, prurido (coceira) e cédale
(dor de cabecga). Estas reac¢fes geralmente satedsidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reac¢fes alérgicadestadas como erupgdespele (rash).

Também foram verificadas reac¢des incomuns como adeeniférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacosgfesararas como sonoléncia e insénia; reacdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestao), vémitw, abdominal, constipacao (prisdo de ventre), azia

anorexia (marcada pela diminuicdo ou perda do t&peti

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o é conhecido antidoto especifico para este medinto. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes .
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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS - 1.2214.0069

Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
CRF-SP n°. 32.700

Registrado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

IndUstria Brasileira
Embalado por:
Blisfarma Industria Farmacéutica LTDA

Sao Paulo - SP

SAC: 0800-166575
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Cédigo da bula BU_01_PA — cédigo interno:349069.00

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (17/09/2014).
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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato sédico de condraita

APRESENTACOES
Condroflex 1,5g + 1,2g. P6 oral de 1,5 + 1,2 g. Blafgem com 7, 15 ou 30 sachés.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada saché de CONDROFLEXontém 1,5g de sulfato de glicosamina (equivalente,884 g de
sulfato sddico de glicosamina) e 1,2g ddato sddico de condroitina.

Excipientes: macrogol, bicarbonato de sdédio, 4ditlnco anidro, sacarina sodica, ciclamato sdadico,

aspartamo e esséncia de liméo (contém corantestdezina e azul brilhante FCF).

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX® é indicado no tratamentale artrose ou osteoartrite (doenca degenerativa e

inflamatdria das articulagdes ou juntas) primarseeundaria e suas manifestagoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX® é um medicamento que age sobre a cartilagem gesteeas articulagées. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanasnd&ou uma acédo de protecao e de retardo do
processo degenerativo e inflamatério da cartilagegaunsando assim a diminuicdo da dor e da limitacédo

dos movimentos que geralmente acontecem em doquoeastingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve us&8FONDROFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- alergia &licosamina, condroitinau a qualquer componente da formulacgéo;
- durante a gravidez e lactacéo;

- fenilcetondria;

- insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso diu
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagcdo médica.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usaEONDROFLEX® com cuidadese apresentar uma das situacdes abaixo:

- distdrbios gastrointestinais (na regido do esténeaigoestino);
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- histéria de uUlcera gastrica (no estdmago) oustirtal (no intestino);

- diabetes mellitus;

- problemas no sistema hematopoiético (sistemard@dugdo do sangue) ou da coagulacao sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina;

- insuficiéncia renal leve a moderada, hepéticaardiaca (problemas nos rins, figado e coragao).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Ulcera na mudosastdbmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imatnente seu médico. Podera ser necesséria a
suspensé&o do uso de CONDROFLEX

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durantetamento com CONDROFLEX

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagcfes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao acido

acetilsalicilico.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Informe o0 seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizarCONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver talmans
seguintes medicamentogetraciclinas, penicilina, cloranfenicoldiuréticos (como, por exemplo,

hidroclorotiazida), anticoagulantes (como, por eplemvarfarina e aspirina).

Vocé pode utilizartCONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (paraalpgnti-

inflamatorios esteroidais (corticoides) e ndo-@stlais (AINES).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tiuan outro medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® deve ser conservado em temperatura ambiente (26°G), protegido da luz e da

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
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Granulado branco amarelado com pontos esverdeadtis@ em envelope de aluminio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONDROFLEX® deve ser administrado por via oral.
Deve-se dicionar o contetdo do saché em um copo com aguardar entre 2 e 5 minutos e s6 entao

mexer com o auxilio de uma colher.

Posologia:
Tomar 1 saché por dia ou segundo indicagcdo médica.

A duracao do tratamento fica a critério do médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deeg médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento na tomada da dose dian#ingar o tratamento no dia seguinte e tomar

apenas o conteudo de um saché por dia.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico.

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

Os efeitos adversos mais comuns sdo desconfortocgasliarreia, nausea, prurido (coceira) e cédale
(dor de cabecga). Estas reac¢fes geralmente satedsidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reac¢fes alérgicadestadas como erupgdes na pele (rash).

Também foram verificadas reagcfes incomuns como adeeniférico (inchagco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacosgfesararas como sonoléncia e insénia; reacdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestao), vémitw, abdominal, constipacao (prisdo de ventre), azia

anorexia (marcada pela diminuicdo ou perda do t&peti

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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N&o é conhecido antidoto especifico para este medinto. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicantwnprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS - 1.2214.0069

Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
CRF-SP n°, 32.700

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-166575
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Cédigo da bula BU_01_PA — cddigo interno:349039.xx

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (17/09/2014).
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Histdrico de Alteracao da Bula

20

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula 21 Versodes Apresentacdes

expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)22 relacionadas 23

04/09/2013 0743598/13-3 10463- NA NA NA 15/08/2013 VPIVPS 500 MG + 400
PRODUTO SUBMISSAO 349039.09e | MG CAP GEL
BIOLOGICO - INICIAL 349069.00 DURA CT BL AL
Incluséo Inicial PLAS INC X 20,
de Texto de Bula 40 e 60
— RDC 60/12

17/09/2014 10456- NA NA NA 17/09/2014 VPIVPS 500 MG + 400
PRODUTO Dizeres legais — 349039.10 e | MG CAP GEL
BIOLOGICO - alteracéo de 349069.01 DURA CT BL AL
Notificagéo de responsavel técnico PLAS INC X 20,
Alteracéo de 40 e 60

Texto de Bula —
RDC 60/12

15G+12GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30e7

% |nformar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticio de alteragéo de texto de bula ou a
uma peticéo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informacgdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

[J IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

[0 APRESENTACOES

0 COMPOSICAO

[J PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[] COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

[ QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[] ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
[] COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

[1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
[ INDICAGOES

[1 RESULTADOS DE EFICACIA

[1 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[J CONTRA-INDICAGCOES

[] ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

[1 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[] CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[ POSOLOGIA E MODO DE USAR
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[J REAGOES ADVERSAS
) SUPERDOSE
[ DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).
2 |nformar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.



