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Regulador Xavier®Ne 2

Laboratorio Hepacholan S/A
Solucéo oral
Citrato Féerrico Amoniacal 0,012 g/mL +
associacoes

Bula ao paciente
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REGULADOR XAVIER® N° 2

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

REGULADOR XAVIER® N° 2

Espinho de S&o Jo&o: BerberislaurinaThunb (Berberidaceae) — parte utilizada: caule
Ruibarbo: RheumpalmatumL. (Polygonaceae) — parte utilizada: rizoma/raizes
Arruda: RutagraveolensL. (Rutaceae) — parte utilizada: folhas e partes aéreas
Sabina: JuniperussabinaL. (Cupressaceae) — parte utilizada: folhas

Beladona: Atropa belladonnaL. (Solanaceae) — parte utilizada: folhas

Citrato férrico amoniacal

APRESENTACAO

Solugéo Oral 100ml

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada colher de cha (5 ml) contém:

Extrato fluido de BerberislaurinaThunb............ccocovivieiiiii v 0,100ml
Extrato fluido deRheumpalmatumL. ........ccccooiiieiineeie e 0,400ml
Extrato fluido de Rutagraveolensh. .........cccooveiie e 0,200ml
Extrato fluido de Juniperussabinal. ..........ccocceiieieninieie e 0,200ml
Tintura de Atropa belladonnal. .........ccccoi e s 0,100ml
Citrato FEIriCo amMONIACAL .........ceeeeieeeee ettt e e se e 0,060g
EXCIPIENTE (.S.0: 1ttt rtet ettt 5mil

(Acido citrico, metilparabeno, glicerol, alcool etilico, 4gua purificada)

Cada 1 grama de citrato férrico amoniacal equivalente a 0,21 grama de ferro.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O REGULADOR XAVIER N° 2¢é indicado nos casos de célicas menstruais, auséncia ou
atraso de menstruacdo, fluxo diminuido ou irregular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O REGULADOR XAVIER N° 2 é uma preparacéo a base de extratos e tintura,
alcancando os objetivos para o tratamento das amenorréias, dismenorréias e suas
manifestacoes.

O extrato fluido de BerberislaurinaThunb, o extrato fluido de RutagraveolensL. e 0
extrato fluido de JuniperussabinaL. s&o excitantes da musculatura uterina com alto
poder emenagogo, o que favorece e estimula o fluxo menstrual. O extrato fluido de
RheumpalmatumL. estimula ainda mais 0s movimentos peristalticos do intestino
atuando como laxante e corrigindo desse modo o efeito constipante do ferro. A tintura
de Atropa belladonnaL., por sua acdo antiespasmaodica, reduz sensivelmente as colicas
menstruais presentes nas menstruagdes irregulares. O citrato férrico amoniacal tem por
sua funcg&o repor a perda natural que ocorre durante o periodo de menstruacéo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso em periodos de gestacéo, lactacdo, e
por pacientes portadoras de glaucoma, retencdo urinéria e calculose renal.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Hipersensibilidade aos componentes da formula.

N&o deve ser usado durante a gravidez ou lactacgéo.

Este medicamento pertence a categoria de risco C para uso do farmaco por
mulheres gravidas . Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Reacbes adversas: Pode ocorrer secura da boca, da pele, retencdo urinaria, fotofobia,
desconforto abdominal e aumento da presséao intra-ocular.

Ingestdo com outras substancias:

Durante o tratamento com o REGULADOR XAVIER N° 2deve-se evitar 0 uso
concomitante de outros medicamentos, principalmente tetraciclinas e antiacidose de
bebidas alcodlicas também.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou lactacdo durante o tratamento, ou logo
apds o término.

Este medicamento pertence a categoria de risco C para uso do farmaco por
mulheres gravidas . Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 16,46% de &lcool (etanol) e pode causar intoxicacéo,
especialmente em criancas.

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

O produto deve ser utilizado até o prazo de validade que consta na embalagem, e depois
de aberto o lacre, deve ser mantido bem tampado em local fresco e ao abrigo de luz.
Prazo de validade: 36 meses.

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

As caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do
medicamento s&o as seguintes: liquido limpido, de cor castanha, odor caracteristico e
sabor amargo adstringente.

Antes de usar, observe 0 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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGITE ANTES DE USAR

Modo de usar: A administracdo do REGULADOR XAVIER N° 2é recomendada ap6s
as refeicOes. Deve-se iniciar o tratamento nos primeiros sinais de distdrbios menstruais,
e se for o caso mesmo durante periodo menstrual. Interromper o tratamento téo logo as
funcdes se normalizem.

Posologia: Tomar uma colher de cha (5ml) diluida em um pouco de agua (com ou sem
acUcar), 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre estemedicamento,
procure orientacgdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ossintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso haja esquecimento de administracdo de uma dose, continue o tratamento
normalmente, tomando a dose seguinte no horario planejado.

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

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

As reacOes adversas que podem ocorrer com maior freqliéncia sdo: secura da boca, da
pele, retencdo urinaria, fotofobia, desconforto abdominal e aumento da presséo intra-
ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimentode
reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis eproblemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema deAtendimento ao
Consumidor (SAC).

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procurerapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, sepossivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
maisorientagdes sobre como proceder.

1l - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0129.0005

Farmac. Resp. Danielle Christine Teixeira - CRF-SP n° 29.420
LABORATORIO HEPACHOLAN S.A.

Av. Manoel Monteiro de Aradjo 1051

Séo Paulo SP 05113 020

Industria Brasileira

CNPJ: 60.398.120/0001-10

Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC) tel: 11 - 2712 5601
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagéo
medica.

REGULADOR XAVIER®é marca registrada de: LABORATORIO HEPACHOLAN
S.A.
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PAPEL
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula Dados das alterag8es de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial N&o houve VP Solucéo oral
de texto debula alteracéo de 0,06g/mL +
— RDC 60/12 informacéo associacdo
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