Texto de Bula para o Paciente - Euphorbium compositum SN Sol. Oral

Euphorbium compositum SN
Euphorbium D3 + ASSOCIACAO

MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucao gotas — Frasco com 30 ml — 18 gotas/ml.
VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

30 ml contém: 286,6 mg de Euphorbium D3; 286,6 mg de Pulsatilla pratensis D2; 286,6 mg de Luffa operculata
D6; 286,6 mg de Hydrargyrum biiodatum DS§; 286,6 mg de Hepar sulfuris D10 e 286,6 mg de Argentum
nitricum D10, em solugdo alcoolica 35% (vol.).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Euphorbium compositum SN solucéo ¢ indicado como auxiliar no tratamento da sinusite aguda e cronica, com
inflamagdo do sinus maxilar, sinus frontal, sinus etimoidal e sinus esfenodide, catarro nas passagens auditivas e
hidropisia do ouvido médio.

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

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopaitica, antroposo6fica ou anti-homotoxica. Este medicamento nio foi submetido a estudos clinicos
para comprovacao de eficacia.

A aplicagdo do medicamento antihomotoxico 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 bioldgico. Este novo conceito de
tratamento nasceu na terapéutica homeopatica a qual esta embasada no principio da similitude, na lei de cura e
na patogenesia das substancias medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopaticas, bem como, nos
conceitos da imunologia.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado sem acompanhamento médico em caso de distirbio da tirdide.
Este medicamento ¢ contraindicado as pessoas com alergia aos componentes da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentaciio, exceto sob orientacio
médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante
0 uso deste medicamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contém ALCOOL. Em virtude do teor alcodlico, Euphorbium compositum SN deve ser
administrado nos casos de doencas hepaticas e alcoolismo somente com acompanhamento médico.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

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

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

Vocé deve guardar este medicamento, sempre na embalagem original, em local seco e a temperatura ambiente
(entre 15 ¢ 30°C), longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.
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Proteger da luz solar e de fontes de radiaciio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,
aparelho celular, televisio, etc.

Euphorbium compositum SN é uma soluggo limpida, incolor a levemente amarelada, com odor e sabor alcoolico.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o farmacéutico para saber se vocé podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Este medicamento ¢ de uso oral. Vocé deve tomar Euphorbium compositum SN solugo oral com um pouco de
agua.

Para o uso correto do medicamento, siga corretamente a orientacdo abaixo, ou a prescri¢ao do seu médico.

Adultos: Em geral, tomar 10 gotas, 3 vezes ao dia. Nos casos agudos, iniciar com 10 gotas a cada 15 minutos e
reduzir para 10 gotas 6 vezes ao dia, ou de acordo com a prescri¢ao do seu médico.

Criancas: a dosagem pediatrica deve seguir a tabela abaixo

Grupo etario Dosagem normal Dosagem aguda
Criangas de 1 — 6 anos 5 gotas com um pouco de 4gua, 3 Ingerir com um pouco de agua 5
vezes ao dia. gotas a cada meia hora ou uma
hora, até 12 vezes ao dia.
Criangas de 6 — 12 anos 7 gotas com um pouco de agua,3 Ingerir com um pouco de agua 7
vezes ao dia. gotas a cada meia hora ou uma

hora, até 12 vezes ao dia.
Adolescentes acima de 12 anos Dosagem de adulto Dosagem de adulto
Mantenha o frasco sempre fechado apds o uso.

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

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 avaliacio médica com
urgéncia.

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

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucio do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

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.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar o medicamento, nio duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Em caso de sintomas que causem mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou farmacéutico.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).
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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, ¢ observar o
surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais como: tontura, enjoo, nduseas ¢ dor de cabega e, caso isto
acontega, suspenda o uso do medicamento e procure o seu médico ou o farmacéutico.

Contribua com o tratamento: relate ao prescritor todos os tratamentos que vocé ja fez ou esta fazendo. Atenda as
sugestdes do prescritor, para que seu tratamento seja eficaz.

Nao observando o resultado esperado, consulte o prescritor ou farmacéutico.
Nao se automedique, pode ser prejudicial a sua saude e dificultar o diagnoéstico correto do médico.

Lote, data de validade e data de fabricagdo: vide frasco e cartucho.

MS: 1.6198.0008.002-1
Farmacéutico responsavel: Wilton Adao - CRF-PR n° 30.165

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

Importado e distribuido por:

Heel do Brasil Biomédica Ltda. - Heel
Avenida Santos Dumont, 1100 3° andar

83403-500 — Colombo — PR

CNPJ: 05.994.539/0001-27

SAC: 0800-7709000

www.heel.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/02/2019.
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Euphorbium compositum SN
Euphorbium D4 + ASSOCIACAO

Medicamento Antihomotoéxico

APRESENTACAO
Spray Nasal — Frasco com 20 ml.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

20 ml contém: 0,2g de Euphorbium D4 dil.; 0,2g de Pulsatilla pratensis D2 dil.; 0,2g de Luffa operculata D2 dil.;
0,29 de Hydrargirum biiodatum D8 dil.; 0,29 de Hepar sulfuris D10 dil. e 0,2g de Argentum nitricum D10 dil.,
em solucdo isotdnica (0,013g de Fosfato dihidrato de sédio dihidrogenado, 0,004g de Fosfato dihidrato
dissodico, 0,176g de cloreto de sodio e agua para injetavel g.s.p.).

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Euphorbium compositum Spray Nasal auxilia no tratamento da rinite de origem diversa (viral, bacteriana,
alérgica); rinite seca; rinite hipertréfica e atrofica; como tratamento coadjuvante em caso de ozena; sinusite
crbnica; e para melhorar a respiracdo nasal em caso de rinite alérgica.

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

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A aplicacdo do medicamento antihomotoxico 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 téxicos que o organismo tenta
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

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado sem acompanhamento médico em caso de distlrbio da tiréide.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica, ou do cirurgiéo-
dentista.
Durante a lactacdo ndo use este medicamento sem orientacéo do seu médico.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Vocé deve guardar este medicamento, sempre na embalagem original, em local seco e a temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacgéo eletromagnética, como por exemplo: forno de microondas,
aparelho celular, televisao, etc.
Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento.
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Euphorbium compositum Spray Nasal ¢ uma solucdo incolor para levemente amarelada, com sabor neutro
levemente salgado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso tépico.

Euphorbium compositum Spray Nasal deve ser aplicado, conforme demonstrado nas figuras abaixo:

Figura 1 — Remova a tampa protetora.

1§ Figura 2 — Antes da primeira aplicacdo bombeie diversas
. vezes, até que o pulverizador funcione e o produto saia.

Figura 3 - Coloque a abertura do pulverizador na narina e
bombeie. Apds o uso, coloque a tampa protetora.

Para o uso correto do medicamento, siga corretamente a orienta¢do abaixo, ou a prescri¢do do seu medico.

Adulto: em geral, de 1 a 2 borrifadas em cada narina, de 3 a 5 vezes ao dia.
Criancas menores de 6 anos: 1 borrifada de 3 a 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo do seu médico, ou do cirurgido dentista.

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, agrava¢do de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos, pois pode significar uma reagcdo ao medicamento, que pode
requerer uma nova orientagéo do prescritor.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.
Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolugcdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacdes.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizacGes e, portanto, algumas reacGes
indesejdveis podem ocorrer.

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

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, € 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 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS: 1.6198.0008.001-1
Farmacéutico responsavel: Wilton Addo CRF-SP n° 46.806.
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Fabricado por: Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr. Reckeweg-Str. 2-4, 76532 — Baden-Baden, Alemanha.
Envasado por: Merckle GmbH, Weiler, Alemanha.

Importado e distribuido por:

Heel do Brasil Biomédica Ltda.

Alameda Tocantins, 630 — G8 — Alphaville - H e e I
06455-020 — Barueri — SP

CNPJ: 05.994.539/0001-27

SAC: 0800-7709000

www.heel.com.br
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