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APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 625 mg: embalagens com 14 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

policarbofila calcica..........ccooeoerviiiinniins 625 mg (correspondente a 500 mg de policarbofila)
EXCIPIENTES 0.S.P: woververireeirieiriest e 1 comprimido

(amido, croscarmelose sddica, beenato de glicerila, dioxido de silicio, estearato de magnésio, povidona,

diéxido de titanio, macrogol, talco e alcool polivinilico).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

S
BENESTARE é indicado para o tratamento da constipagdo (prisdo de ventre) ou

diarreia, associadas a condi¢cBes como constipacdo cronica, diverticulose (tipo de hérnia na parede do

intestino que pode ter como consequéncia uma inflamacdo local) e sindrome do intestino irritavel
(caracterizada por dor abdominal com cdlica, distensdo abdominal por gases,

constipagdo ou diarreia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENESTARE é um medicamento que tem como substancia ativa a policarbofila calcica, que tem a

capacidade de absorver a agua no intestino e com isso altera a consisténcia das fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&do use BENESTARE no caso de reacdo alérgica a policarbofila ou a qualquer componente de sua

formulacéo.
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Pessoas sabidamente alérgicas tém mais chance de apresentar alergia a outras novas medicacdes. Os sinais

mais comuns de reacdo alérgica sdo manchas avermelhadas na pele e/ou coceiras.
h Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que BENESTARE ndo é absorvido pelo trato digestivo, ndo interfere em outras doengas pre-
existentes. N&o deve ser usado, entretanto, se houver suspeita de obstru¢do no trato

digestivo.

Deve ser tomado com a quantidade de liquido indicada (vide “Como devo usar este

medicamento?”’) para evitar a possibilidade de engasgos ou obstrugdo na garganta ou
no es6fago. Ndo use BENESTARE se tiver dificuldade para engolir.

Avise seu médico antes de usar este medicamento caso vocé apresente dor abdominal, nausea ou vomito;
alguma alteragdo repentina no habito intestinal que persista por um periodo maior do que duas semanas.
Pare de usar BENESTARE e procure um médico se observar sangramento retal ou se ndo apresentar sinais
de atividade intestinal apds seu uso ou apds o uso de algum outro laxante (isto pode ser indicativo de sinais
de uma condic¢do mais séria).

N&o € necessério ajuste de dose em pacientes idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou hepética, pois
BENESTARE ndo € absorvido pelo organismo.

Mulheres gravidas

A constipacdo é um problema frequente na gravidez, como BENESTARE ndo é absorvido pelo trato
digestivo, pode ser considerado seguro nesse periodo e durante a amamentagdo. Mesmo assim, s6 use o

medicamento na gravidez sob supervisdo do seu médico.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do medica ou do

cirurgido-dentista.

/

Quaisquer medicaces laxativas podem interferir na absorcdo de outros medicamentos.

Tome BENESTARE pelo menos uma hora antes ou duas horas depois de usar outras

medicag¢fes, como micofenolato de mofetila e antibidticos como tetraciclina ou
ciprofloxacino. Converse com seu médico ou farmacéutico para saber se vocé utiliza algum medicamento

que contenha estas substancias.
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BENESTARE néo interfere na absorcdo de alimentos ou bebidas. Uma dieta balanceada, rica em fibras,

maior ingestdo de agua e exercicios fisicos regulares sdo auxiliares no tratamento da constipacao.
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?
BENESTARE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

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

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

( ~ ) ) )
e_ Caracteristicas do medicamento

% —1] Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido branco, oblongo,

X

sulcado em uma das faces e com a gravacgao “Medley” na outra.

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

alguma mudanga 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?

Sempre tome os comprimidos de BENESTARE com 4gua, via oral. Tome cada dose acompanhada por um
copo com aproximadamente 200 mL de &gua, de preferéncia durante ou apds as refei¢des. A ingestdo
insuficiente de liquidos com a medicacdo pode causar engasgo e obstrucdo do esbfago. Durante o
tratamento, recomenda-se ingerir pelo menos um a dois litros de dgua por dia. Nao tome mais do que 12

comprimidos em um periodo de 24 horas.

BENESTARE pode ser usado seguramente por longos periodos, mas s6 utilize o

medicamento por mais de sete dias quando for recomendado pelo seu médico.

=
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Constipacdo: a dose inicial recomendada é de um a dois comprimidos a cada 12 horas, tomados
preferencialmente durante ou apos as refeigdes. E possivel que a ingestio no periodo pré-prandial (antes da

ingestdo de alimento) reduza o apetite.

Diarreia: a dose recomendada é de dois comprimidos revestidos quatro vezes ao dia ou conforme o
necessario. Na ocorréncia de diarreia severa, a dose pode ser repetida a cada meia hora até que seja atingida
a dose maxima.

A dose maxima diaria recomendada a critério médico é de 12 comprimidos (6 g).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu
médico ou cirurgido-dentista.
=0
=

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver

—
A1
? @ | proximo ao horério da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu

/285 4 esquemanormal.

 m——
]

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?

Reacdes adversas decorrentes do uso de BENESTARE sdo pouco frequentes e leves, tais como sensacao
de plenitude, nduseas, vomitos, célicas abdominais leves, distensdo abdominal e flatuléncia (gases). Na
ocorréncia de sangramento retal ou se o intestino ndo apresentar sinais de atividade apés o uso deste

medicamento, suspenda seu uso e procure seu méedico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Se ocorrer a ingestao acidental de uma quantidade excessiva de BENESTARE (acima de 12 comprimidos
em 24 horas), é recomendado procurar auxilio médico imediato.

Néo ha descricdo de intoxicagao pelo uso da policarbofila, uma vez que nédo ha absor¢do pelo tubo digestivo.

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 orientacGes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

MS: 1.8326.0034
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de S4, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

IB270519

Atendimento ao consumidor SN
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@ sac.brasil@sanofi.com Med,e A §on%

0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/09/2019



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Data da Versoes Apresentagoes
. N2 expediente Assunto . N2 expediente Assunto o Itens da bula .
expediente P expediente P aprovacao (VP/VPS) relacionadas

11006 - RDC
cerad 10’350_; S”\f”LdAR - 73/2016 - SIMILAR
et n(c:l) Al o INCE]ZaOT y 2165921/19-4 - Alteragdo de DIZERES LEGAIS VP/VPS 14 0u30
26/09/2019 | Momento do teragao de Texto | 13/09/5019 /19- razio social do 13/09/2019 / comprimidos
peticionamento de Bula—RDC ..
£0/12 local de fabricagao
/ do medicamento
10450 — SIMILAR —
Notificacdo de 10206 - SIMILAR - 14 ou 30
12/01/2017 | 0058307/17-3 | AlteracdodeTexto | 31/10/2014 | 0985438/14-0 | Alteragdo maiorde | 02/01/2017 - COMPOSICAO VP/VPS comprimidos
de Bula—RDC excipiente
60/12
10450 - SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de
~ o 14 ou 30
16/02/2016 1268977/16-7 Alteracdo de Texto | 16/02/2016 1268977/16-7 Alteragdo de Texto 16/02/2016 - DIZERES LEGAIS VP/VPS o
comprimidos
de Bula—RDC de Bula—RDC
60/12 60/12
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusao Inicial de Inclusdo Inicial de 14 ou 30
10/201 1 15- 10/201 1 15- 10/201 - DIZERES LE
09/10/2015 0899175/15-8 Texto de Bula — 09/10/2015 0899175/15-8 Texto de Bula — 09/10/2015 IZERES LEGAIS VP/VPS comprimidos

RDC 60/12

RDC 60/12




10450 - SIMILAR —

10450 — SIMILAR —

Notificacdo de Notificacdo de 14 ou 30

21/02/2014 0135938/14-0 Alteragdo de Texto | 21/02/2014 0135938/14-0 Alteragdo de Texto 21/02/2014 - DIZERES LEGAIS VP/VPS o
comprimidos
de Bula—RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -

04/07/2013 | 0541409/13-1 | 'mclusdolnicialde | 000013 | osa1a09/13-1 | Melusdolnicialde | 000013 - VP/VPS 14 0u 30

Texto de Bula — Texto de Bula — comprimidos

RDC 60/12

RDC 60/12




