REVISE COM ATENCAO

[ ] Aprovado sem Alteractes

ESPECIFICACOES TECNICAS |:| Nova Prova
Boldo Belfar
15x21 mm (Variavel +/- 2mm) .

151 Cor Data: / /
Papel Apergaminhado 56g
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BOLDO BELFAR

Peumus boldus

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus Molina
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Familia: Monimiaceae
Parte da planta utilizada: folhas
APRESENTACOES
Solucio oral: embalagem com 12 flaconetes de 10mL

embalagem com 60 flaconetes de 10mL

embalagem com 1 frasco de 100mL
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL da solu¢éo oral contém:
Extrato fluido 0,1% de Peumus boldus (BOLO).........ccoovuieiiiieiiiieieeieieceee e 0,ImL
(padronizado em 0,1 mg de boldina)
VICULO S, vteurietieie ettt et ettt ettt et e e e e et e b e e st e beeseesseesaesseessesssesseessesbeessesseessasseessasseensenneennas 1,0mL
Veiculo: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, corante caramelo e 4gua purificada.
INFORMACOESAO PACIENTE i
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de disturbios digestivos leves, atuando na reducao de
espasmos intestinais e tratamento de disturbios hepatobiliares, com agdo colagoga e colerética.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secre¢ao da bile pela
vesicula biliar para o duodeno, e colerético, no estimulo a producao de bile pelo figado, auxiliado a
digerir os alimentos gordurosos. Promove diminuicao das contragdes leves da musculatura intestinal,
apresentando atividade antiespasmadica.
3.QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTOQO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula
nao devem fazer uso do produto.
“Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas, visto que pode causar
contracgoes uterinas e acelerar o parto, e/ ou lactantes.”
“Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com obstrucio das vias biliares,
calculos biliares, quadros de inflamacéo ou cincer no ducto biliar e com ciAncer no pancreas.”
“Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doencas severas no figado
como hepatite viral, cirrose ou hepatite toxica.”
“Este medicamento é contraindicado para uso por criancas menores de seis anos de idade.”
4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas. Nao se recomenda o uso continuo deste
medicamento. O uso de P. boldus ndo deve ultrapassar quatro semanas consecutivas.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao foram encontradas na literatura referéncias a interagdes medicamentosas com medicamentos a
basede P. boldus.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento”
5.0ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz. Nestas condigdes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem. O produto ¢ um liquido marrom com odor caracteristico de boldo.
“Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”
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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 USARESTE MEDICAMENTO?

USOORAL

Ingerir 10mL ou 1 flaconete, 2 a4 vezes ao dia.

O liquido pode ser ingerido diretamente ou misturado em um pouco de dgua.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmaceutlco Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgido-dentista.”

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem anecessidade de suplementagdo.

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

8. QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas ndo sao conhecidos efeitos adversos ao medicamento.

“Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis ;,)elo 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 MEDICAMENTO?

Doses superiores as recomendagdes poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarréia. Em caso
de superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientagdo meédica de imediato.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, [)rocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou ula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 7226001, se
vocé precisar de mais orlentagoes

“Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISAem 12/01/2011.”
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