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FOOM
BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D2 + Associacao
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTACAO:
Comprimidos sublinguais de 301,5 mg — embalagem contendo frasco com 50 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO:

1 comprimido contém: 15 mg de Arnica montana D2; 15 mg de Calendula officinalis D2; 15 mg de Hamamelis
virginiana D2; 15 mg de Achillea millefolium D3; 75 mg de Atropa belladonna D4; 30 mg de Aconitum
napellus D3; 30 mg de Mercurius solubilis D8; 30 mg de Hepar sulphur D8; 24 mg de Matricaria chamomilla
D3; 24 mg de Symphytum officinale D8; 6 mg de Bellis perennis D2; 6 mg de Echinacea angustifolia D2; 6
mg de Echinacea purpurea D2 e 3 mg de Hypericum perforatum D2. Excipientes: estearato de magnésio e

lactose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1- PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como torgGes, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirdrgicos e poOs-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatorios e
degenerativos com inflamacdo associada em diversos érgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho

locomotor e dos tecidos de sustentacdo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulaces.

A indicacéo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacBes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposdfica ou anti-homotodxica. Este medicamento ndo foi submetido a
estudos clinicos para comprovagao de eficacia.

A aplicacdo do medicamento anti-homotoxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas

produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toxicos que o organismo tenta
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compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio biolégico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura
e na patogenia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como,

nos conceitos da imunologia.

3-  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doencas vasculares
do colageno, esclerose mdltipla, infeccdo por HIV, SIDA desenvolvida e outras doencas autoimunes.

Se vocé for alérgico a algum componente da férmula, suspenda o uso do medicamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

Durante a lacta¢ao ndo use este medicamento sem orientacdo do seu medico.
4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem intolerancia a lactose suspenda o uso do medicamento e entre em contato com o seu médico.
A intolerancia a lactose pode provocar problemas gastrintestinais, ou ainda, um efeito laxante.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Atencéo: contém 300 mg de lactose/unidade farmacotécnica ou unidade de medida. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcao de glicose-galactose.

Atengdo: Contém Lactose.

5-  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao
Armazenar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), sempre na embalagem original, bem

fechado, em local seco e, protegido da luz solar e fontes de radiacdo eletromagnética.
Este medicamento tem validade de 36 meses.

Ap0s aberto, valido por 12 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O comprimido de Motix® é branco, redondo, com superficies planas, inodoro e de sabor levemente
adocicado.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
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alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-

ondas, aparelho celular, televiséo, etc.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso oral. Vocé deve colocar o comprimido embaixo da lingua para ser dissolvido.
Dose recomendada para adultos e criancas: 1 comprimido sublingual 3 vezes ao dia.

Mantenha o frasco sempre fechado ap6s o uso.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou 0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satde. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliagdo médica com
urgéncia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos, pois pode significar uma reacdo ao medicamento, que pode
reguerer uma nova orientacéo do prescritor.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé esqueca-se de tomar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na
proxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizacdes e, portanto, algumas reagdes
indesejaveis podem ocorrer.

Nos casos individuais: reagdes de alergia na pele, como vermelhiddo, inchago e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupges na pele,
coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da presséo arterial foram observadas apds
tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve parar de usar este
medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao

Consumidor (SAC).
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9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A conduta nos casos de ingestdo acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, é observar

o surgimento de alguma manifestagao clinica, tais como: tontura, enjoo, nduseas e dor de cabeca e, caso

isto aconteca, suspenda o uso do medicamento e procure o seu médico, ou o farmacéutico.

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 o 0800 722 6001, se vocé precisar de

mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0228

Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF —RJ n° 4499

Produzido por:

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str.2-4

76532 Baden-Baden, Alemanha

FQM

Importado e Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/07/2024.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10462 - o - 301,5 MG COM SUBL
- Inclus&o Inicial de CT FRPLAS OPC X 5
DINAMIZADO -
27/06/2024 087987/34-8 o - - - - Texto de Bula VP e VPS SOL ORAL CTFRVD
Incluséo Inicial
de Texto de Bula AMB X 30 ML
—RDC 60/12
10455 - - 301,5 MG COM SUBL
18/07/2024 - DINAMIZADO - CT FRPLAS OPC X 5
Notificagdo de - - - - -Dizeres legais VP e VPS SOL ORAL CT FR VD
alteracéo de texto de AMB X 30 ML

bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12
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Motix®

Farmogquimica S/A
Solucéo injetavel

Arnica Montana D2 + Associacao
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FOOM
BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D2 + Associacao
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTACAO:
Solugdo injetavel — embalagem com 10 ampolas de 2,2 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRA-ARTICULAR, INTRADERMICO, INTRAMUSCULAR E
SUBCUTANEO

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO:

1 ampola de 2,2 mL contém: 2,2 mg de Arnica montana D2; 2,2 mg de Calendula officinalis D2; 2,2 mg de
Matricaria chamomilla D3; 2,2 mg de Symphytum officinale D6; 2,2 mg de Achillea millefolium D3; 2,2 mg de
Atropa belladonna D2; 1,32 mg de Aconitum napellus D2; 1,1 mg de Bellis perennis D2; 0,66 mg de
Hypericum perforatum D2; 0,55 mg de Echinacea angustifolia D2; 0,55 mg de Echinacea purpurea D2; 0,22
mg de Hamamelis virginiana D1; 1,1 mg de Mercurius solubilis D6 e 2,2 mg de Hepar sulphur D6, em solucéo

isotdnica (19,4 mg de cloreto de sddio e agua para injétavel gsp).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como torgdes, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pds-cirirgicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatorios e
degenerativos com inflamacéo associada em diversos 6rgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho

locomotor e dos tecidos de sustentagdo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulacdes.

A indicacéo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As indicac0es terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposdéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento néo foi submetido a

estudos clinicos para comprovacéo de eficacia.

A aplicacdo do medicamento anti-homotdxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressao de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas

produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos tdxicos que o organismo tenta

Motix_000624 Bula Paciente



FOM

compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio bioldgico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura
e na patogenia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como,

nos conceitos da imunologia.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doengas vasculares
do colageno, esclerose maltipla, infeccdo por HIV, SIDA desenvolvida e outras doengas autoimunes.

Este medicamento é contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do cirurgido-

dentista.

Durante a lactagéo ndo use este medicamento sem orientacdo do seu médico.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de radiagdo
eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, bem fechado, longe de

qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
A solucio injetavel de Motix® é incolor, Iimpida, inodora e com sabor salgado.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacéo eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisdo, etc.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso intravenoso, intra-articular, intradérmico, intramuscular e subcutaneo.
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Dose recomendada para adultos e criangas: No quadro agudo, aplicar 1-2 ampolas diariamente; no geral
aplicar 1-2 ampolas 3 vezes por semana, por via intramuscular, subcutanea, intradérmica (na forma de papula),
intravenosa, intra-articular ou peri-articular.

Como abrir a ampola:

Ponto colorido para cima!
Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a

parte inferior por meio de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

Ponto colorido para cimal!
o XS o\ )| Segurando firmemente o corpo da ampola numa méo, aplicar com a outra uma
forca sobre a parte superior, em dire¢do contréria ao ponto (ou seja, para baixo),

até o rompimento do gargalo da ampola.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou 0 modo de usar sugerido
nesta bula. N&o desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satde. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliagdo médica com
urgéncia.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos, pois pode significar uma rea¢do ao medicamento, que pode
requerer uma nova orientagdo do prescritor.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientagdes.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé esquega-se de tomar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na
préxima tomada.

Em caso de dlvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagGes e, portanto, algumas reacGes

indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reacdes de alergia na pele, como vermelhidao, inchaco e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

e Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdes na
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pele, coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressdo arterial foram
observadas ap6s tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve
parar de usar este medicamento e entrar em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do Servico de Atendimento.

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

A conduta nos casos de ingestao acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, & observar o
surgimento de alguma manifestacéo clinica, tais como: tontura, enjoo, nauseas e dor de cabeca e, caso isto
acontega, suspenda o uso do medicamento e procure o seu médico, ou o farmacéutico.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0390.0228

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss . Campos
CRF — RJ n° 4499

Produzido por:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Alemanha

FOOM

Importado e Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

ED

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/07/2024.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do IAssunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10462 -
DINAMIZADO - NA .
27/06/2024 087987/34-8 | |nclusio Inicial de Texto NA - Inclusdo Inicial de VPeVPS | -SOL INJCT AMP VD
de Bula— RDC 60/12 NA NA Texto de Bula INC X 2,2ML
- 10455 -
DINAMIZADO - I - SOL INJ CT AMP VD
18/07/2024 - - - 6. Como devo usar VP e VPS INC X 2,2ML

Notificacdo de
alteracdo de texto de
bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12

este medicamento?




Motix®

Farmoguimica S/A
Pomada

Arnica Montana D3 + Associagédo
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BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D3 + Associacao
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTAGCAO:

Pomada — embalagem contendo 12 Sachés com 4 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

1 saché de 4 g contém: 60 mg de Arnica montana D3; 18 mg de Calendula officinalis &; 18 mg de
Hamamelis virginiana @; 6 mg de Echinacea angustifolia @; 6 mg de Echinacea purpurea &; 6 mg de
Matricaria chamomilla @; 4 mg de Bellis perennis &; 4 mg de Symphytum officinale D4; 3,6 mg de
Hypericum perforatum D6; 3,6 mg de Achillea millefolium &; 2 mg de Aconitum napellus D1; 2 mg de
Atropa belladonna D1; 1,6 mg de Mercurius solubilis D6 e 1 mg de Hepar sulphur D6. Excipientes: alcool

cetoestearilico, 6leo mineral, parafina branca, agua purificada e etanol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como torcdes, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas p0s-cirtrgicos e pos-traumaticos, e inchacos em geral; processos inflamatérios e degenerativos
com inflamacdo associada em diversos drgaos e tecidos, especialmente nos do aparelho locomotor e dos tecidos

de sustentacéo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagoes.

A indicacdo deste medicamento somente podera ser alterada a critério do prescritor.
2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento ndo foi submetido a estudos clinicos
para comprovacao de eficacia.

A aplicacdo do medicamento anti-homotoxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas

produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toxicos que o organismo tenta
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compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio biolégico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura e
na patogenia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como, nos

conceitos da imunologia.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

Durante a lactacfo ndo use este medicamento sem orientacéo do seu médico.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém 13,8 Vol-% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em

criancas.

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

Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de radiacéo
eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, longe de qualquer tipo de
fonte de calor e, ou umidade.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A pomada de Motix® é macia, branca a branca rosada e com odor nao rangoso.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Apos aberto, valido por 12 meses.

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por exemplo: forno de micro- ondas,

aparelho celular, televiséo, etc.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso dermatolégico.
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Adultos e criancas: aplicar a pomada com uma ligeira massagem sobre a regido afetada e também sobre feridas
escoriadas, 2 vezes ao dia, pela manhd e a tarde e com maior frequéncia se for necessario. Cubra com bandagem,

se for o caso.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravagao de sintomas atuais
ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolugdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientagdes.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor. Use 0 medicamento dentro do prazo de

validade.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou 0 modo de usar sugerido nesta
bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de saide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliagdo médica com

urgéncia.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega-se de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reacdes
indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reacOes de alergia na pele, como vermelhiddo, inchaco e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

e Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢des na pele,
coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressao arterial foram observadas apos
tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve parar de usar este
medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ac Consumidor
(SAC).

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

Até 0 momento, ndo foram relatados casos de superdosagem durante o tratamento com a pomada de Motix®. A

conduta nos casos de uso acidental acima do informado nesta bula, ou em casos de sintomas que causem mal-
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estar durante o tratamento, procure seu médico ou o farmacéutico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro meédico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

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

DIZERES LEGAIS
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BULA PACIENTE

Motix®

Arnica montana D3 + Associacao
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTAGAO:

Pomada — embalagem contendo bisnaga com 50 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

50 g contém: 750 mg de Arnica montana D3; 225 mg de Calendula officinalis @; 225 mg de Hamamelis
virginiana @; 75 mg de Echinacea angustifolia @; 75 mg de Echinacea purpurea @; 75 mg de Matricaria
chamomilla @; 50 mg de Bellis perennis &; 50 mg de Symphytum officinale D4; 45 mg de Hypericum
perforatum D6; 45 mg de Achillea millefolium @; 25 mg de Aconitum napellus D1; 25 mg de Atropa belladonna
D1; 20 mg de Mercurius solubilis D6 e 12,5 mg de Hepar sulphur D6. Excipientes: alcool cetoestearilico, 6leo

mineral, parafina branca, 4gua purificada e etanol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como torcdes, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pds-cirirgicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatérios e degenerativos
com inflamacdo associada em diversos drgaos e tecidos, especialmente nos do aparelho locomotor e dos tecidos

de sustentacdo; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagoes.

A indicacdo deste medicamento somente poderé ser alterada a critério do prescritor.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopética, antroposoéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento néo foi submetido a estudos clinicos

para comprovagdo de eficacia.

A aplicagcdo do medicamento anti-homotoxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera

as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas produzidas pelo

organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos tdxicos que o organismo tenta compensar, com a

finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio bioldgico. Este novo conceito de tratamento nasceu na

terapéutica homeopatica a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura e na patogenia das

substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como, nos conceitos da

imunologia.
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3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da féormula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

Durante a lactagdo nédo use este medicamento sem orientacdo do seu médico.

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

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

Este medicamento contém 13,8 Vol-% de &lcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em

criancas.

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

Cuidados de conservacao
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de radiacéo
eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, longe de qualquer tipo de

fonte de calor e, ou umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A pomada de Motix® é macia, branca a branca rosada e com odor ndo rangoso.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Apos aberto, valido por 12 meses.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacao eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisao, etc.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso dermatoldgico.

Adultos e criancas: aplicar a pomada com uma ligeira massagem sobre a regido afetada e também sobre feridas
escoriadas, 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde e com maior frequéncia se for necessario. Cubra com bandagem,

se for o caso.

Mantenha o tubo sempre fechado apds o uso.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
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farmacéutico. N@o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravagdo de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas. Consulte um clinico
regularmente. Ele avaliara corretamente a evolugdo do tratamento. Siga corretamente suas orientacgoes.
Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor, ou 0 modo de tomar sugerido nesta
bula.

Use 0 medicamento dentro do prazo de validade.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou 0 modo de usar sugerido nesta
bula. Ndo desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de salide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiqguem gravidade, procure avaliagdo médica com

urgéncia.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega-se de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reagdes
indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reac8es de alergia na pele, como vermelhid&o, inchago e coceira, como também,
aumento do fluxo salivar.

o Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢des na pele,
coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressao arterial foram observadas apos
tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve parar de usar este
medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ac Consumidor
(SAC).

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

Até 0 momento, ndo foram relatados casos de superdosagem durante o tratamento com a pomada de Motix®. A
conduta nos casos de uso acidental acima do informado nesta bula, ou em casos de sintomas que causem mal-
estar durante o tratamento, procure seu médico ou o farmacéutico.

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

orientac0es.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0228
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Motix®

Farmoguimica S/A
Solucéo oral

Arnica Montana D2 + Associacao
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BULAPACIENTE

Motix®

Arnica montana D2 + Associagdo
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTAGAO:
Solucgdo gotas — embalagem contendo frasco com 30 mL — 18 gotas/mL

USO ORAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 30 mL contém: 1,433 g de Arnica montana D2; 1,433 g de Calendula officinalis D2; 1,433 g de Hamamelis
virginiana D2; 1,433 g Achillea millefolium D3; 7,165 g de Atropa belladonna D4; 2,866 g de Aconitum napellus
D3; 2,866 g Mercurius solubilis D8; 2,866 g Hepar sulphur D8; 2,293 g de Matricaria chamomilla D3; 2,293 g de
Symphytum officinale D8; 0,573 g de Bellis perennis D2; 0,573 g de Echinacea angustifolia D2; 0,573 g de
Echinacea purpurea D2 e 0,287 g de Hypericum perforatum D2, em solugdo alcodlica 35% (vol.).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como torcdes, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirdrgicos e pés-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatérios e
degenerativos com inflamagdo associada em diversos Orgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho

locomotor e dos tecidos de sustenta¢do; artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagdes.

A indicacdo deste medicamento somente poderd ser alterada a critério do prescritor.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopatica, antroposofica ou anti-homotoxica. Este medicamento ndo foi submetido a estudos clinicos

para comprovacao de eficacia.

A aplicagdo do medicamento anti-homotoxico atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica
considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas
produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos toxicos que o organismo tenta
compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio biol6gico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopética a qual estd embasada no principio da similitude, na lei de cura e
na patogenia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaéticas, bem como, nos

conceitos da imunologia.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doencas vasculares do
colageno, esclerose multipla, infecgdo por HIV, SIDA desenvolvida e outras doengas autoimunes;

Este medicamento é contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

Durante a lactacdo nao use este medicamento sem orientagédo do seu médico.

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

Este medicamento contém ALCOOL. Em virtude do teor alcodlico, Motix® deve ser administrado nos
casos de doencas hepaticas e alcoolismo somente com acompanhamento médico.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento. N&o

use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém 35 vol % de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em

criancas.

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

Cuidados de conservagao

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de radiacdo
eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, longe de qualquer tipo de fonte

de calor e, ou umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o

use medicamento com o prazo de validade vencido.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A solugdo de Motix® é levemente amarelada, com sabor e odor alcoodlico.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Apos aberto, valido por 6 meses.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Proteger da luz solar e de fontes de radiacéo eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisao, etc.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Este medicamento é de uso oral. VVocé deve tomar as gotas prescritas com um pouco de agua.
Dose recomendada para adultos e criancas: 10 gotas 3 vezes ao dia; para inchago dos tecidos moles tome

30 gotas 3 vezes ao dia.
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Mantenha o frasco sempre fechado ap6s o uso.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Caso os sintomas persistam por mais de 2 dias ou se agravem, suspenda o uso do medicamento e entre
em contato com o seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravagdo de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos, pois pode significar uma rea¢do ao medicamento, que pode requerer
uma nova orientag&do do prescritor.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolu¢do do tratamento. Siga

corretamente suas orientagdes.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou 0 modo de usar sugerido nesta
bula. Ndo desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de saide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliagdo médica com

urgéncia.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
Caso vocé esqueca-se de tomar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na

préxima tomada.

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

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizacGes e, portanto, algumas reacOes
indesejveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: reacBes de alergia na pele, como vermelhiddo, inchago e coceira, como também,

aumento do fluxo salivar.

e Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdes na pele,
coceira, inchamento facial, pequenas faltas de ar, vertigem e queda da pressdo arterial foram observadas ap6s
tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea. Nestes casos, vocé deve parar de usar este

medicamento e entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Em caso de sintomas que causem mal estar durante o tratamento, procure seu médico ou farmacéutico

Informe também a empresa através do Servico de Atendimento.

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A conduta nos casos de ingestdo acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, € observar o
surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais como: tontura, enjoo, nauseas e dor de cabeca e, caso isto
aconteca, suspenda o uso do medicamento e procure o seu médico, ou o farmacéutico.

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 o 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histérico de Alteragédo da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera

Dados das alteracgdes de bulas

bula
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. - Assunto . . Assunto N Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10462 -
DINA~MIZAPO i . . i . - Incluséo Inicial de - SOL ORAL CT FR
27/06/2024 087987/34-8 Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP e VPS
Texto de Bula— RDC VD AMB X 30 ML
60/12
10455 - -9. O que fazer se VP e VPS
DINAMIZADO - alguém usar uma
18/07/2024 0981853/24-2 Notificacéo de - - - - quantidade maior do -SOL ORAL CT FR
alteracdo de texto que a indicada deste MR LR e
de bula - medicamento?
publicacéo no
Bulario RDC
60/12
25/07/2024 10455 - - Corregdo no item VP e VPS
DINAMIZADO - “composigdo”
Notificacdo de ) . ) ) - SOL ORAL CT FR
alteracéo de texto VD AMB X 30 ML
de bula -
publicacéo no
Bulario RDC

60/12






