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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Epocler®
citrato de colina + betaina monoidratada + racemetionina

APRESENTACOES
Solugao.
Embalagens contendo 6, 12 ou 60 flaconetes com 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

CIFATO A€ COLIMA ...eoviivieiiiiieie ettt ettt ettt et et e e it e st e e b e st e esbesbeesbeeseesseeseesseeseessesssensessesssensenssensenns 100mg
betaina MONOIATATAA. ........ccveiieieiieie ettt ettt ettt ete e e e eb e te e b e s teesbeeseesseeseessesseessessesssessenssenes 50mg
FACCITICEIONINA ....veeuvieietietiesteeetesteeteseeestesteessesssesseesaesseessasseessesseessesseessesssessesssessenssensenssenseessenseessesseenss 10mg
VEICULO (.S, tevveevietirtieieitest e et et e e tt et e ett e bt este st esaesaeeseesseessasseessesseessasseesseeseesseaseessesssensesssensesssensenssensanns ImL

(sorbitol, sacarina sddica di-hidratada, amarelo de quinolina, metilparabeno, propilparabeno, aroma
artificial de abacaxi e dgua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Epocler® ¢ um produto composto por 3 amino4cidos: metionina, colina e betaina. Indicado no tratamento
dos distarbios metabolicos hepaticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Epocler® age principalmente sobre o figado evitando o acumulo de gordura nesse érgdo e auxiliando na
remocdo de restos metabolicos e outras toxinas. Previne a infiltragdo (entrada) de gordura no figado.
Inicio de agdo: cerca de 1 hora apés a ingestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pessoas portadoras de doengas graves do figado, tais como
cirrose hepatica proveniente do consumo de alcool.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Em pacientes com doengas graves no figado, a metionina deve ser usada com cautela, pois pode
desencadear Encefalopatia Hepatica (doenga cerebral que surge em consequéncia das doengas graves
no figado).

Epocler® nio deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer problemas géstricos.

Uso na gravidez e amamentac¢ao — informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou apos o seu término.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Informe também se esta amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Interacdes medicamentosas
N2o ha relatos de interagdes medicamentosas com o produto.

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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Epocler® apresenta-se como solugdo limpida, amarela com odor e sabor abacaxi.

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?

Uso oral

Adultos: 1 flaconete, até 3 vezes por dia, antes das principais refeigdes, ou a critério médico.

Nao ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientagdo médica.

Durante o tratamento, recomenda-se nao ingerir bebidas alcoolicas.

Dose maxima diaria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivale a 3.000mg/dia de colina, 1.500mg/dia de
betaina e 300mg/dia de metionina.
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Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvida sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento, introduzir novamente ¢ administrar a medica¢do para a continuagdo do
tratamento, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Rea¢ao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reag¢ao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Epocler® é bem tolerado. Ndo hd relatos de reagdes adversas relacionadas a seu uso nas doses
recomendadas.

Reacio rara: coceira; dor de cabeca; distirbios gastricos como nauseas e pirose (azia).

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

Ao considerar as caracteristicas farmacoldgicas dos componentes desse medicamento, ¢ pouco
provavel que a superdose acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos
graves. Caso ocorram, recomenda-se procurar socorro médico para adotar medidas de remogéo do
material ndo absorvido pelo organismo.

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 orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0079
Farm. Resp.: Patricia Moreira da Silveira - CRF-GO n° 22.725.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134 - 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 - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracio da Bula
Dados da submisséio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versodes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
07/07/2014 | 0537843/14-5 ESPQCIFI.C.O B 07/07/2014 | 0537843/14-5 ESPF:CIFI.C.O P 07/07/2014 Verséo Inicial VP/VPS Solugéo
Inclusdo Inicial de Inclusdo 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 Notificacio de 27/02/2015 | 0177129/15-9 Notificagdo de 27/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugio
L ¢ Alteragao de Texto
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC
Bula— RDC 60/12 60/12
10454 —
10454 —
MEDICAMENTO l\/fEES]?)éCC/??/%I(\)I]iO .
10042015 | 0315608/15-7 | EOPECIFICO =0 40,040015 | 0315608/15-7 | Notificagiode | 10/04/2015 | !~ IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO |y y/pg Solugdo
Notificacdo de N - APRESENTACOES
- Alteracao de Texto
Alteragao de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 — 6. COMO DEVO USAR ESTE VP
MEDICAMENTO 10216 - MEDICAMENTO?
27/082015 | 0765957/15-1 | ESPECIFICO = 55150014 | 0765957/15-1 | ESPECIFICO - 1555810015 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO Solugdo
Notificagdo de Ampliagdo do prazo
Alteragdo de Texto de de validade MEDICAMENTO VES
Bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 —
10454 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO — ESPECIFICO —
09/10/2017 | 2093844/17-6 Notificacio de 09/10/2017 | 2093844/17-6 Notificagéo de 09/10/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugio
Hicag Alteragao de Texto
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 — 10454 — I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (COMPOSICAO)
10/06/2019 | 0512989/19-3 ESPECIFICO — 10/06/2019 | 0512989/19-3 ESPECIFICO — 10/06/2019 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E VP/VPS Solugio
Notificacio de Notificagdo de INDICADO?/ 1. INDICACOES
¢ Alteracdo de Texto 9. REACOES ADVERSAS;
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Notificagéo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteragdo de Texto de de Bula— RDC 10. SUPERDOSE
Bula - RDC 60/12 60/12
11l - DIZERES LEGAIS vp
10454 -
10454
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
S PECIPICO ESPECIFICO -
04/08/2022 | 4509183/22-4 Notificaco de 04/08/2022 | 4509183/22-4 |  Notificagiode | 04/08/2022 Solugéio
Alteragdio de Texto de Alteralo de Texto 11l - DIZERES LEGAIS VPS
Bula -~ RDC 60/12 o2 9. REACOES ADVERSAS
10454
10454 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
BSPECIFICO ESPECIFICO —
28/04/2025 28/04/2025 Notificagio de | 28/04/2025 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéio
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