A SAUDE DA MULHER®

EMS S/A

SOLUCAO ORAL

tintura de Plumeria lancifolia 0,625 mL/15 mL +
salicilato de sddio 400 mg/15 ml + extrato fluido de
Passiflora alata 0,300 mL/15 mL + extrato fluido de

casca de Citrus aurantium L. 0,013 mil/15 ml



A Salde da Mulhef
Plumeria lancifolia
salicilato de sodio

Passiflora alata
Citrus aurantium L.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

A Salde da Mulhér

tintura de casca d@lumeria lancifolig Apocynaceae (Agoniada)

salicilato de sodio

extrato de partes aéreasRssiflora alataPassifloraceae (Maracuja-doce, Flor-da-paixao)
extrato fluido de casca d&trus aurantium L, Rutaceae (Laranja amarga)

APRESENTACAO

Solucgéo oral

tintura dePlumeria lancifolia0,625 mL/15 mL + + salicilato de sédio 400 mg/15 +néxtrato fluido de
Passiflora alatad,300 mL/15 mL+ extrato fluido de casca d&trus aurantium L0,013 ml/15 mi
Embalagem com frasco de 150 mL.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 15 mL contém:

tintura dePlumeria [anCifolia™.................ccoiiveieeeeeeeceeeeee et 0,625 mL
L= U Tod] = Lo 0 L= Yo [T TSRO 400
extrato fluido dePasSIflora @lAtE?..............ccocovevieeeeeeeeeeee e 0,300 mL
extrato fluido de casca de laranja amaBifaus aurantium L............ccoooieiieieieeeeeeeeeee, 0,013 mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, caramelp @oool etilico, agua purificada.

@ Densidade de 0,9351 g/mL. Portanto, cada 584,@p8quivalem a 0,625 mL;
@ Densidade de 0,9400 g/mL. Portanto, cada 282,08quiyalem a 0,300 mL;
Baseado na poténcia de 100%.

® Densidade de 0,9050 g/mL. Portanto, cada 11,76dquiyalem a 0,013 mL;

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Saude da Mulh& é indicado como regulador menstrual, nas célicassingais, perturbacdes da
menopausa e manifestacdes agudas ou cronicassiasndirreias (célicas menstruais), nas irregulaeislad
do fluxo menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A Saude da Mulh&ratua como antiespasmédico (previne a ocorrénciaod&racdes de um musculo) e
anticolinérgico (inibe as ac6es da acetilcolina um neutransmissor encontrado no sistema nérvoso

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto é contraindicado na presenca de dommgd e em casos de hipersensibilidade a algum
componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o é aconselhado o uso de A Satde da Mutheante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.



A Saude da Mulh& pode potencializar os efeitos de medicamentostigedae anticoagulantes, nao
devendo ser administrado concomitantemente comcaue@intos destas classes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotémyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucgéo limpida, na cor marrom, com sabor amasgoita de impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Bale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se tomar A Satde da Mulfigor via oral, sempre diluido em meio copo d' 4diss irregularidades

do fluxo menstrual (iniciando o tratamento 15 dip®s o término da menstruacédo) e nas perturbagdes n
menopausa, tomar 1 copo-medida duas vezes ao daléal2 horas) durante 7 dias. Nos casos de €06lica
menstruais, tomar durante a menstruacdo 1 copodmérds vezes ao dia (a cada 8 horas). Nos casos de
inflamacbes e hemorragias uterinas tomar 1 copdelaetl vezes ao dia (a cada 6 horas) até o alivio do
sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, puwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretemtestiver proximo ao horario da dose seguintée sal
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A Salde da Mulhé&rpode, ocasionalmente, causar algumas reacessadyéis como: queda da presséo
sanguinea, aumento do numero de evacuacdes, @ssenoléncia e nauseas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o existe casos conhecidos de superdosagem desteamento, em caso de ingestdo de grande
guantidade deste medicamento, deve-se procurdioanaicentro de salide mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsifttomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente - Xp expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) P ¢
(10458) Atuallzageio de texto conforme

MEDICAMENTO bula padréo. _
25/06/2014 N/A NOVO - Incluséo Submisséo eletrdnica apenas para vp/VPS Frasco de 150 mL

Inicial de Texto de disponibilizacdo do texto de bula

Bula — RDC 60/12 no Bulario eletrbnico  d3

ANVISA.




