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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

APRESENTACOES
CONDROFLEX®™ 500 mg + 400 mg. Embalagem com 20, 60 ou 90 cépsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada céapsula dura de CONDROFLEX® contém 500 mg de sulfato de glicosamina (equivalente a 628
mg de sulfato de glicosamina cloreto de sédio) e 400 mg de sulfato de condroitina.

Excipientes: povidona e estearato de magnésio, gelatina e dioxido de titanio.
INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX® ¢ indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite (doenga degenerativa e

inflamatoéria das articulagdes ou juntas) primaria e secundaria e suas manifestagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX®™ é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma agao de protegao e de retardo do
processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem, causando assim a diminui¢do da dor e da limitagdo

dos movimentos que geralmente acontecem em doengas que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar CONDROFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- Alergia a glicosamina, condroitina ou a qualquer componente da formulagao;
- Durante a gravidez e lactacdo;

- Fenilcetonuria;

- Insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacado médica ou do
cirurgiao-dentista.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



!! Adium

Vocé deve usar CONDROFLEX® com cuidado se apresentar uma das situa¢des abaixo:

- Distarbios gastrointestinais (na regido do estdbmago e intestino);

- Historia de ulcera gastrica (no estdmago) ou intestinal (no intestino);

- Diabetes mellitus;

- Problemas no sistema hematopoiético (sistema de producdo do sangue) ou da coagulagdo sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina;

- Insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracao).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Glcera na mucosa do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Podera ser necessaria a
suspensdo do uso de CONDROFLEX®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento com CONDROFLEX®™.
Gravidez e lactacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar CONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os
seguintes medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol, diuréticos (como, por exemplo,

hidroclorotiazida) e anticoagulantes (como, por exemplo, varfarina e aspirina).

Vocé pode utilizar CONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-

inflamatoérios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINEs).

Atencao: Contém o corante diéxido de titinio.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Protegido da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas do medicamento
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CONDROFLEX® se apresenta como capsula gelatinosa dura de coloragio branca opaca, contendo p6d de

coloragdo amarelada.

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?
CONDROFLEX®™deve ser administrado por via oral.

Posologia:
Ingerir 1 capsula dura, 3 vezes ao dia, ou 3 capsulas duras, 1 vez ao dia, segundo orientacdo médica.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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?

Os eventos adversos mais comuns sao desconforto gastrico, diarreia, ndusea, prurido (coceira) e cefaleia
(dor de cabeca). Estas reagdes geralmente sao de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagGes alérgicas manifestadas como erupgoes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); reagdes raras como sonoléncia e insdnia; reagdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestdo), vomito, dor abdominal, constipacdo (prisdo de ventre), azia e

anorexia (marcada pela diminui¢do ou perda do apetite).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico.
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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.
DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2214.0069

Registrado e Produzido por:

Adium S.A.

Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

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

SAC: 0800 016 6575
www.adium.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.
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Cadigo interno: 0023/6
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Histérico de Alteragio da Bula?®

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

o ~ Apresentagoe
Data do N° expediente Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula?' Versoeszz s
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) . 23
relacionadas
10463-
PRODUTO 500 MG + 400
04/09/2013 BIOLOGICO - ~ VP/VPS MG CAP GEL
0743598/13-3 | Inclusdo Inicial NA NA NA 15/08/2013 SUBMISSAO DURA CT BL
de Texto de INICIAL AL PLAS INC
Bula - RDC X 20, 40 e 60
60/12
500 MG + 400
MG CAP GEL
10456- DURA CT BL
PRODUTO Dizeres legais — AL PLAS INC
BIOLOGICO - = X 20,40 € 60
17/09/2014 | 0774681/14-4 | Notificacio de NA NA NA 17/09/2014 ?g:riiasz\f’; VPIVPS
Alteracdo  de pon: 155G +12G
Texto de Bula técnico PO OR CT
- RDC 60/12 SACHES X
4,135 G X 15,
30e7
10456- vPivps | 200 MG + 400
MG CAP GEL
PRODUTO =
- Inclusdo de DURA CT BL
BIOLOGICO - Nova AL PLAS INC
15/08/2016 2182948/16-9 | Notificagdo de 27/05/2016 1839722/16-1 A . 11/07/2016 Apresentagdes
= presentagao X 20, 40, 60 e
Alteragdo _ de Comercial 90
Texto de Bula
— RDC 60/12
10456- 10456- 500 MG + 400
PRODUTO PRODUTO Adverténcias e MG CAP GEL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Precaugdes vPvps | DURA CT BL
09/11/2017 2188034/17-4 | Notificacdo de 09/11/2017 2188034/17-4 | Notificagao de 09/11/2017 Interacdes AL PLAS INC
Alteragédo de Alteragéo de medicamentosas X 20, 40, 60 e
Texto de Bula Texto de Bula Reagdes adversas 90
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10456- Inclusao do VP/VPS 500 MG + 400
02/05/2018 347389/18-9 PRODUTO 07/06/2017 1130773/17-1 local de 30/04/2018 Dizeres legais MG CAP GEL
BIOLOGICO - fabricagdo do DURA CT BL
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Notificagdo de produto em AL PLAS INC

Alteracdo de sua X 20, 40, 60 e

Texto de Bula embalagem 90

— RDC 60/12 primaria

10456- 10456- 500 MG + 400

PRODUTO PRODUTO MG CAP GEL

BIOLOGICO - BIOLOGICO - vPvps | DURA CT BL
02/05/2018 0347389/18-9 | Notificagdo de 02/05/2018 0347389/18-9 Notificagdo de 02/05/2018 Cddigo interno AL PLAS INC

Alteracdo de Alteracao de X 20, 40, 60 e

Texto de Bula Texto de Bula 90

— RDC 60/12 — RDC 60/12

10456- 10456-

PRODUTO PRODUTO 200 MG+ 400

BIOLOGICO - BIOLOGICO - COMPOSICAO | VPAVPS | DURA CT BL
24/09/2020 3263495/20-1 | Notificagdo de 24/09/2020 3263495/20-1 Notificagdo de 24/09/2020 50 DCB AL PLAS INC

Alteracdo de Alteragdo de (corregdo ) X 20. 40. 60

Texto de Bula Texto de Bula 90 T e

— RDC 60/12 — RDC 60/12

10456- 10456-

500 MG + 400

PRODUTO PRODUTO =

BIOLOGICO - BIOLOGICO - %\DREEAIggAFSS VPS EASRXACP:TGE[
23/11/2020 4127913201 Notificacdo de 23/11/2020 4127913201 Notificagdo de 23/11/2020 AL PLAS INC

Alteracdo de Alteragao de (VigiMed) X 20. 40 60 e

Texto de Bula Texto de Bula 90 T

— RDC 60/12 — RDC 60/12

10456- 10456-

PRODUTO PRODUTO o00 MG+ 400

BIOLOGICO - BIOLOGICO - Dizeres legais VP/VPS | DURA CT BL
20/01/2021 0258710216 Notificacdo de 20/01/2021 0258710216 Notificagdo de 20/01/2021 (SAC) AL PLAS INC

Alteracdo de Alteragao de X 20. 40 60 e

Texto de Bula Texto de Bula 90 T

— RDC 60/12 — RDC 60/12

10456- 10456-

PRODUTO PRODUTO 200 MG+ 400

BIOLOGICO - BIOLOGICO - Dizeres legais VPAVPS | DURA CT BL
10/01/2023 027582230 Notificagdo de 10/01/2023 027582230 Notificagdo de 10/01/2023 AL PLAS INC

Alteracdo de Alteragao de X 20. 40 60 e

Texto de Bula Texto de Bula 90 T

— RDC 60/12 — RDC 60/12

10456- 70. Alteragao 7. CUIDADOS DE 500 MG + 400

PRODUTO do prazo de ARMAZENAMENT MG CAP GEL
28/02/2023 020012231 BIOLOGICO - 24/02/2022 0698059227 validade do 24/10/2022 0 DO VPS DURA CT BL

Notificagdo de produto MEDICAMENTO AL PLAS INC
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Alteracdo de terminado - X 20, 40, 60 e
Texto de Bula Moderada 90
— RDC 60/12
10456- 10456-
PRODUTO PRODUTO 500 MG + 400
. A MG CAP GEL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - COMPOSICAO DURA CT BL
15/01/2024 0048551/24-4 Nohﬂcaﬂqao de 15/01/2024 0048551/24-4 Notlflcac:ao de 15/01/2024 DIZERES LEGAIS VP/VPS AL PLAS INC
Alteracdo de Alteracao de
X 20, 40, 60 e
Texto de Bula Texto de Bula 90
— RDC 60/12 — RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO
10456- 10456- SABER ANTES 500 MG + 400
PRODUTO PRODUTO
- - DE USAR ESTE MG CAP GEL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO DURA CT BL
17/12/2025 1622914/25-2 | Notificagdo de 17/12/2025 - Notificagdo de 17/12/2025 VP/VPS AL PLAS INC
Alteracdo de Alteragao de
VPS X 20, 40, 60 e
Texto de Bula Texto de Bula 5 90
— RDC 60/12 — RDC 60/12 ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
10456-
PRODUTO 500 MG + 400
- MG CAP GEL
BIOLOGICO - VPIVPS DURA CT BL
12/06/2026 - Notificagdo de - - - - VP/VPS
Alteracdo de ) AL PLAS INC
¢ X 20, 40, 60 e
Texto de Bula 90

— RDC 60/12




Condroflex®
1,59 + 1,29

P6 para solucao oral
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CONDROFLEX®

sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

APRESENTACOES

CONDROFLEX® (sabor limao), p6 para solugdo oral contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina + 1,2 g de
sulfato de condroitina. Embalagens com 7, 15, 30 ou 60 envelopes.

CONDROFLEX® (sabor abacaxi), p6 para solugdo oral contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina + 1,2 g
de sulfato de condroitina. Embalagens com 7, 15 ou 30 envelopes.

CONDROFLEX® (sabor tangerina), p6 para solucdo oral contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina + 1,2
g de sulfato de condroitina. Embalagens com 7, 15 ou 30 envelopes.

CONDROFLEX® (sabor abacaxi - limio - tangerina), p6 para solugio oral contendo 1,5 g de sulfato de
glicosamina + 1,2 g de sulfato de condroitina. Embalagem com 12 envelopes, sendo 4 envelopes de cada

sabor, ou 30 envelopes, sendo 10 envelopes de cada sabor.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

CONDROFLEX® (sabor lim#o): cada envelope contém 1,5g de sulfato de glicosamina (equivalente a
1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de s6dio) e 1,2 g de sulfato de condroitina.

Excipientes: macrogol, bicarbonato de sédio, acido citrico, sacarina sédica, ciclamato de sédio, aspartamo
e esséncia de limao (contém corantes amarelo de tartrazina e azul brilhante).

CONDROFLEX® (sabor abacaxi): cada envelope contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente a
1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de sédio) e 1,2 g de sulfato de condroitina.

Excipientes: macrogol, bicarbonato de sédio, acido citrico, sacarina sddica, ciclamato de sddio, aspartamo
e aroma de abacaxi.

CONDROFLEX® (sabor tangerina): cada envelope contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (equivalente
a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de s6dio) e 1,2 g de sulfato de condroitina.

Excipientes: macrogol, bicarbonato de sédio, acido citrico, sacarina sédica, ciclamato de s6dio, aspartamo
e aroma de tangerina.

CONDROFLEX® (sabor abacaxi - limido - tangerina): cada envelope contém 1,5g de sulfato de
glicosamina (equivalente a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de s6dio) e 1,2 g de sulfato de
condroitina.

Excipientes (sabor abacaxi): macrogol, bicarbonato de sddio, acido citrico, sacarina sodica, ciclamato de
s6dio, aspartamo e aroma de abacaxi.

Excipientes (sabor limao): macrogol, bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sddica, ciclamato de
s6dio, aspartamo e esséncia de limao (contém corantes amarelo de tartrazina e azul brilhante).
Excipientes (sabor tangerina): macrogol, bicarbonato de sédio, acido citrico, sacarina soddica, ciclamato

de sodio, aspartamo e aroma de tangerina.
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INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONDROFLEX®™ ¢ indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite (doenga degenerativa e inflamatdria

das articula¢des ou juntas) primaria e secundaria e suas manifestacgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONDROFLEX® ¢é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma agdo de protecdo e de retardo do
processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem, causando assim a diminui¢do da dor e da limitagdo

dos movimentos que geralmente acontecem em doencgas que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar CONDROFLEX® se apresentar uma das situagdes abaixo:
- Alergia a glicosamina, condroitina ou a qualquer componente da formulagéo.
- Durante a gravidez e lactagao.

- Fenilcetonuria.

- Insuficiéncia renal severa (problemas nos rins).

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

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

Vocé deve usar CONDROFLEX® com cuidado se apresentar uma ou mais das situa¢des abaixo:

- Distarbios gastrointestinais (na regido do estdmago e intestino).

- Historia de tlcera gastrica (no estdmago) ou intestinal (no intestino).

- Diabetes mellitus.

- Problemas no sistema hematopoiético (sistema de producdo do sangue) ou da coagulagdo sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina.

- Insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coragao).

Se vocé apresentar ulcera péptica (Ulcera na mucosa do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Podera ser necessaria a
suspensdo do uso de CONDROFLEX®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com CONDROFLEX®,

Se vocé tiver doenga hepatica prévia, como por exemplo, hepatite viral, doenca hepatica metabdlica ou
autoimune ou por alcoolismo, informe seu médico para que ele faga o monitoramento das suas enzimas

2
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hepaticas. Podera ser necessaria a descontinuac¢do do tratamento com CONDROFLEX® para evitar
qualquer lesdo no figado.
E recomendavel que pacientes diabéticos monitorem seus niveis de glicose no sangue (glicemia) mais

®

frequentemente durante o tratamento com CONDROFLEX®.
CONDROFLEX® (sabor lim#o)
Atencio: Contém os corantes amarelo de tartrazina e azul brilhante.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, pode causar reacdes alérgicas, como a asma,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
Contém sacarina sdédica, ciclamato de sédio e aspartamo (edulcorantes).

Gravidez e lactacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar CONDROFLEX® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os seguintes
medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol, diuréticos (como, por exemplo, hidroclorotiazida),

anticoagulantes (como, por exemplo: varfarina, aspirina, acenocoumarol, dicumarol e heparina).

Vocé pode utilizar CONDROFLEX® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-

inflamatoérios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINES).

Deve ser evitado o uso concomitante de CONDROFLEX® com tratamentos de quimioterapia como os

inibidores da topoisomerase II (etoposideo, teniposideo).

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas do medicamento

CONDROFLEX® sabor limdo: granulado branco amarelado com pontos esverdeados.



!! Adium

CONDROFLEX® sabor abacaxi: granulado branco amarelado com odor caracteristico de abacaxi.

CONDROFLEX® sabor tangerina: granulado branco amarelado com odor caracteristico de tangerina.

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?
CONDROFLEX®deve ser administrado por via oral.
Deve-se adicionar o contetido do envelope em um copo com agua, aguardar entre 2 ¢ 5 minutos e, so

entdo, mexer com o auxilio de uma colher.

Posologia:
Tomar 1 envelope por dia ou segundo indicacdo médica.

A duragao do tratamento fica a critério do médico.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento na tomada da dose diaria, continuar o tratamento no dia seguinte e tomar apenas

o contetdo de um envelope por dia.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Os efeitos adversos mais comuns sdo desconforto gastrico, diarreia, ndusea, prurido (coceira) e cefaleia
(dor de cabeca). Estas reagdes geralmente sdo de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagdes alérgicas manifestadas como erupgodes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); reagdes raras como sonoléncia e insénia; reagdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestao), vomito, dor abdominal, constipagao (prisdo de ventre), azia e

anorexia (marcada pela diminuigdo ou perda do apetite).

Também ha relatos de poucos casos de hepatotoxicidade (dano no figado) devido ao uso de

condroitina e glicosamina em pacientes com doenca hepatica.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?
N3ao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdose recomendam-se as

medidas de suporte clinico e tratamento sintomatico.

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.
DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2214.0069

Registrado e produzido por:

Adium S.A.

Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

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

SAC: 0800 016 6575
www.adium.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/05/2026.

&

Cadigo interno: 0023/6
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Histérico de Alteragio da Bula?®

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versodes Apresentacoes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéio Itens de bula® (VP/VPS)?? relacionadas?®®
10463-PRODUTO 500 MG + 400
04/09/2013 BIOLOGICO - MG CAP GEL
0743598/13-3 | Inclusdo Inicial de NA NA NA 15/08/2013 SUBMISSAO VP/VPS DURA CT BL AL
Texto de Bula - INICIAL PLAS INC X 20,
RDC 60/12 40 e 60
500 MG + 400
MG CAP GEL
10456-PRODUTO DURA CT BL AL
BIOLOGICO - Dizeres legais — PLAS INC X 20,
17/09/2014 | 07746811144 | poUIoagae - de NA NA NA 17/09/2014 alteragéo de VPIVPS | 40 e 60
eragdo de Texto . .
de Bula - RDC responsavel técnico 15G+12G PO
60/12 OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30e7
10456-PRODUTO 500 MG + 400
BIOLOGICO - Inclusdo de MG CAP GEL
Notificagao de Nova ~ DURA CT BL AL
15/08/2016 2182948/16-9 Alteracdo de Texto 27/05/2016 1839722/16-1 Apresentagao 11/07/2016 Apresentagdes VP/VPS PLAS INC X 20.
de Bula - RDC Comercial 40,60 e 90
60/12
a0 Adverténcias e 500 MG + 400
Notificagsio de Precaugoes veivps | MG CAP  GEL
09/11/2017 2188034/17-4 Alteracdo de Texto NA NA NA 09/11/2017 Interagdes DURA CT BL AL
de Bula — RDC medicamentosas PLAS INC X 20,
60/12 Reacgdes adversas 40, 60 e 90
é?éﬁ%-g:'é%DUTO ) Inclusé_o do~local 500 MG + 400
Notificagso de de fabricagéo do VP/VPS MG CAP GEL
02/05/2018 347389/18-9 Alteracdo de Texto 07/06/2017 1130773/17-1 | produto em sua 30/04/2018 Dizeres legais DURA CT BL AL
de Bula — RDC embalagem PLAS INC X 20,
60/12 primaria 40, 60 e 90
10456-PRODUTO 2958350/17-5 Incluséo de Apresentagao 1,5G+1,2GPO
05/11/2018 1055951/18-5 | BIOLOGICO - 04/12/2017 2958378/17-5 Nova 20/08/2018 Composigéo VP/VPS OR CT SACHES
Notificacdo de Apresentacéo Caracteristica do X 4,135 G X 15,
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Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

Comercial
Alteracdo menor
de excipiente

medicamento

30 e 7 (sabor
lim&o)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
abacaxi)

1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
limao)

10456-PRODUTO Incluséo de
BIOLOGICO - Nova Apresentacdo 1,5G+1,2G PO
Notificagcao de 2258350/17-5 | Apresentagao Composigéo VP/VPS OR CT SACHES
25/10/2019 2590660/19-7 Alt 20 de T 04/12/2017 ) . 20/08/2018 o X 4,135 G X 15,
eragdo de Texto 2258378/17-5 | Comercial Caracteristica do 30 7 b
de Bula - RDC Alteracao menor medicamento e (sabor
60/12 de excipiente abacaxi)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
tangerina)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
X4,135G X 30e
10456-PRODUTO 7 (sabor limao)
BIOLOGICO - 1,5G+12GPO
Notificacao de Composigéo VP/VPS OR CT SACHES
24/09/2020 3263495/20-1 Alteracdo de Texto 24/09/2020 NA NA 24/09/2020 (correcdo DCB) X 4135 G X 30 e
de Bula - RDC 7 (sabor abacaxi)
60/12 1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X4135G30e7
(sabor tangerina)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
10456-PRODUTO X4135G X 30e
BIOLOGICO - 9. REACOES 7 (sabor lim&o)
Notificagao de ADVERSAS VPS 1,5G+1,2GPO
23/11/2020 4127913201 Alteracdo de Texto 23/11/2020 NA NA 23/11/2020 OR CT SACHES
de Bula - RDC (VigiMed) X4,135G X 30e

60/12

7 (sabor abacaxi)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
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X4135G30e7
(sabor tangerina)
(1,5 +1,2) G PO
11923 - SOL OR CT 60
PRODUTOS ENV AL/PLAS X
acpsiiocadigl BIOLOGICOS - 4,135 G (liméo)
Notificagcao de 36. AIte.ragao da Apresentagéo VP/VPS
24/08/2022 4602166229 Alteracdo de T 30/03/2021 1211921211 descrigdo ou 28/07/2022 oY (1,5 + 1,2) G PO
¢do de Texto o Composigao
de Bula — RDC composigéo do SOL OR CT 30
60/12 produto ENV AL/PLAS X
terminado - 4,135 G
Moderada (lim&o/abacaxi/tan
gerina)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X4,135G X7, 30
E 60 (sabor
limao)
1,5G+1,2GPO
10456- OR CT SACHES
é?éﬁ%g%%oum ) PRODUTO X 4,135 G X 30. e
027582230 | Notificacéo de BIOLOGICO - . . 7 (sabor abacaxi)
10/01/2023 Alteracdo de Texto 10/01/2023 027582230 Notificagdo de 10/01/2023 Dizeres legais VP/VPS 1,5G+1,2G PO
de Bula — RDC Alteragéo de OR CT SACHES
60/12 Texto de Bula — X 4,135 G SQ e’
RDC 60/12 (sabor tangerina)
(1,5 + 1,2) G PO
SOL OR CT 30
ENV AL/PLAS X
4,135 G
(lim&o/abacaxi/tan
gerina)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
- X 4,135 G X 7,30
10456-PRODUTO 10456- Composigao E 60 (sabor
BIOLOGICO ) PRODUTO Advert~enC|as e liméo)
Notificagso de BIOLOGICO - Precaugbes / O que 15G+12G PO
15/01/2024 | 0048551/24-4 Alteracio de Texto 15/01/2024 0048551/24-4 Notificagdo de 15/01/2024 devo saber antes VP/VPS O’R cT S ACHES
¢ Alteragao de de usar este
de Bula - RDC T ; X4,135 G X 30 e
exto de Bula — medicamento? .
60/12 RDC 60/12 Dizeres legais 7 (sabor abacaxi)
1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
X4,135G30e7
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(sabor tangerina)
(1,5 + 1,2) G PO
SOL OR CT 30
ENV AL/PLAS X

4,135 G
(limao/abacaxi/tan
gerina)

1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 7,
15, 30 E 60
(sabor lim&o)

de Bula - RDC
60/12

produto
terminado -
Moderada

VP
4.0 QUE DEVO 1,5G+1,2G PO
OR CT SACHES
10456- SABER ANTES DE X 4,135 G X 15
10456-PRODUTO PRODUTO USAR ESTE 30 o 7 (sabor
BIOLOGICO - A MEDICAMENTO .
Notificagao de BIOLOGICO - DIZERES LEGAIS abacaxi)
17/12/2025 | 1622914/25-2 < 17/12/2025 - Notificagdo de 17/12/2025 VPNVPS | 15G+1.2G PO
Alteracdo de Texto Al %0 d OR CT SACHES
de Bula — RDC teragao de VPS
60/12 Texto de Bula — 5 X 4,135 G X 15,
RDC 60/12 ADVERTENCIAS E ?aon :rin;) (sabor
PRECAUCOES 9
DIZERES LEGAIS 15+ 1.2 G PO
SOL OR CT 10 e
30 ENV AL/PLAS
X 4135 G
(limao/abacaxi/tan
gerina)
15G+ 1,2 G PO
OR CT SACHES
X 4135 G X 7,
11923 - (135&;borsl(i)mécl>5) *
10456-PRODUTO Br&%%ggg ) 156G+ 1,2 G PO
BIOLOGICO - : OR CT SACHES
Notificagao de 36. Alteracao da VPIVPS X 4,135 G X 15
12/06/2026 - < 18/12/2025 | 1623417/25-1 | descricdo ou 04/05/2026 APRESENTACOE | VP/VPS ’ ’
Alteragcao de Texto composicao do S 30 e 7 (sabor

abacaxi)
1,5G+1,2GPO
OR CT SACHES
X 4,135 G X 15,
30 e 7 (sabor
tangerina)

(1,5 +1,2) G PO
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SOL OR CT 10,
12 e 30 ENV
AL/PLAS X 4,135
G
(limao/abacaxi/tan
gerina)






