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Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Soluciao

40mg/mL + 53mg/mL + 50mg/mL



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Epocler®
acetilracemetionina 40mg/mL + citrato de colina 53mg/mL + betaina 50mg/mL

APRESENTACOES

Solucao.

Embalagem contendo 1 frasco com 100mL acompanhado com copo dosador no sabor abacaxi.
Embalagem contendo 30 flaconetes com 10mL no sabor morango.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada mL da solucdo sabor abacaxi contém:

ACETIITACEIMELIONINA. ...c..eeieiiiiie ettt be e s b et s b e s b ettt e e s bt e tesbeenteeste b e nbee bt eneenaeenees 40mg
CITATO A8 COLIMA. ...ttt ettt et et ae e b et e st e bt eb e e sbeeaeesbeemte bt enteeneenbennee 53mg
{07723 13T TSR STRUS 50mg
VEICUIO 8.1 vvtevteetieiuiiiiieette et e ettt et e s te e bt e s teeesteeete e teeaseesabeassaeenseansseaaseeesseansaansseeseeansesnsaanssanssaenssennsasesnennns ImL

(bicarbonato de so6dio, sucralose, manitol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, aroma de abacaxi,
mascarador fruit key, amarelo de quinolina, hidroxido de s6dio, alcool etilico e dgua).

Teor alcoodlico: 1,6%

Cada mL da solucao sabor morango contém:

ACETITACEIMELIONINA. ...c..eiie ittt ettt ettt a e sttt h et b e beebeesteeae e bt et saeeneesaeesaesnean 40mg
CITATO A8 COLIMA. .eutiiiiiieitiee ettt et b st esa et et et e bt e s bt estesbeemte bt eteeneenaes 53mg
betaina MONOIATAtAdA. .........eecieeiiiiieeieeeese ettt e e et e b eesbe e s teesrbaenbaestbe e seenseesnbeeenneennes 50mg
VEICUIO 8.1 vvtevrteiuieeiiiiite et et e et ete e steeetteestt e tbeesbeesateesteassseesseesnseenseeassaeseansseessaessseeseesssaenssensseesnsesnseenes ImL

(bicarbonato de sddio, sucralose, manitol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, aroma de morango, aroma
de frutas, vermelho de ponceau, hidréxido de sddio, alcool etilico e agua).

Teor alcoolico: 1,6%
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Epocler® ¢ indicado para auxiliar no tratamento dos disturbios do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Epocler® age principalmente sobre o figado evitando o acimulo de gordura nesse 6rgio e auxiliando na remogao
de restos metabdlicos e outras toxinas. Previne a infiltracdo (entrada) de gordura no figado. Inicio de ac¢do: cerca
de 1 hora ap6s a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da féormula.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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®
ndo deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer problemas gastricos.

Uso na gravidez e amamentacio — informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos
0 seu término.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
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.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Interacées medicamentosas
Nao ha relatos de interagdes medicamentosas com o produto.

Contém sucralose e sorbitol (edulcorantes).
Este medicamento contém 1,6% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.

Epocler® sabor abacaxi:
Atenc¢ao: Contém o corante amarelo quinolina.

Epocler® sabor morango:
Atenc¢ao: Contém o corante vermelho de ponceau.

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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.

Epocler® sabor abacaxi apresenta-se como liquido limpido, de cor amarela, odor e sabor caracteristico de abacaxi
e livre de contaminacao visivel.

Epocler® sabor morango apresenta-se como liquido limpido, de cor vermelha, odor e sabor caracteristico de
morango e livre de contaminagao visivel.
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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:

Flaconetes: administrar um flaconete (10mL) trés vezes ao dia, antes das principais refeigdes ou a critério
médico.

Frasco: administrar 10 mL (1 copo dosador contendo 10 mL) trés vezes ao dia, antes das principais refeicdes ou
a critério médico.

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

Dose maxima diaria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivalem a 1.590mg/dia de colina, 1.500mg/dia de
betaina e 1.200mg/dia de metionina.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

No caso de esquecimento, administrar a medicacdo para a continuagdo do tratamento, ndo devendo, portanto,
dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

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

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

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

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

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

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

Epocler® é bem tolerado. Nio ha 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 reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Ao considerar as caracteristicas farmacologicas 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 remog¢do 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
orientacoes.
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II1 - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0979

Siga corretamente 0 modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de satde.

Osac
0800 97 99 900
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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

Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Itapecerica da Serra - SP
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de Texto d Inclusdo Inicial de Texto d -
14/08/2026 rieusao e’ e Texto €¢ 1 40812026 fieusao fical de fexto e 14/08/2026 VERSAO INICIAL VP/VPS Solugdo
Bula — publicagdo no Bulario Bula — publicagdo no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
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