SOLUCAO DE ACONITO COMPOSTO KLEIN
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Soluciao oral

Aconitum napellus TDH
Atropa belladona TDH
Gelsemium sempervirens TDH




SOLUCAO DE ACONITO COMPOSTO KLEIN

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Solugdo de Aconito Composto Klein

Aconitum napellus / Atropa belladona / Gelsemium sempervirens
Medicamento Homeopatico

APRESENTACAO

Forma farmacéutica: Liquida (solucdo oral, 0,334 mL/mL + 0,333 mL/mL + 0,333 mL/mL)
Frasco pléstico opaco de 30 mL com batoque gotejador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (30 gotas) do produto contém:

Aconitum napellus TDH Q1C. 30%0 (V/V).eeruieiieiieieeeiese ettt ettt sttt enae st ense s e ensesseenseeneenseeneas 0,334 mL
Atropa belladona TDH A1C. 3090 (V/V).uveiuieieiieeieeiesie ettt ettt sae sttt esseesaeseesssesseesaesseensesseensenns 0,333 mL
Gelsemium sempervirens TDH A1C. 30%0 (V/V)..ceuuiiuieiiiieieiiee ittt 0,333 mL

Excipientes: (alcool etilico e agua purificada)
Graduagao alcodlica final: 30%

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ um auxiliar no tratamento da gripe.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicacées terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopaitica, antroposofica ou anti-homotéxica. Este medicamento nio foi submetido a estudos clinicos
para comprovacio de eficacia.

A agdo deste medicamento baseia-se no principio da “cura do semelhante pelo semelhante”, descritos na Matéria
Médica Homeopatica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a
qualquer um dos componentes da féormula.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Devido ao fato de conter alcool na composigdo, evitar o uso em pessoas sob tratamento com medicagdo
incompativel com alcool ou em recuperagdo de alcoolismo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

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

Este medicamento contém ALCOOL. Interagdes podem ocorrer com medicagdo incompativel com alcool
quando administradas ao mesmo tempo. Ainda ndo foram registradas interacdes no uso deste medicamento
associado a alimentos ou bebidas alcoodlicas.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz ¢ umidade. Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para 0 consumo.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O medicamento tem aspecto incolor e limpido, com odor e sabor alcodlico. Apos diluido, possui leve sabor



alcodlico.

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 criancgas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,
aparelho celular, televisao, etc.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADULTOS: 20 gotas.

CRIANCAS: De 0 a2 anos - 1 a 2 gotas

De 3 a 8 anos - 5 gotas

De 9 a 14 anos - 12 gotas

Colocar a quantidade em gotas em um pouco de agua potavel (75mL), antes do uso.

Tomar 3 vezes ao dia, no intervalo de 8 em 8 horas.

As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administrag@o indicada (via oral). O
uso por outras vias pode envolver risco ¢ devem estar sob a responsabilidade do prescritor. Pacientes idosos ou
debilitados podem requerer doses inferiores as dos outros adultos. Nestes casos, o médico devera ser consultado.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas/colaterais assim como possiveis
agravagdes deste medicamento. Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista o aparecimento de sintomas
novos, agravacio de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos. O uso inadequado do medicamento
pode mascarar ou agravar sintomas. Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a
evoluciio do tratamento. Siga corretamente suas orientacgdes.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé€ esqueca de tomar a dose no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

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

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas/colaterais assim como possiveis
agravacdes deste medicamento. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

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

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

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.

DIZERES LEGAIS

VIDORA FARMACKUTICA LTDA.

Rua Alberto Rangel, 823 — Rubem Berta - Porto Alegre - RS
CNPJ: 92.762.277/0001-70

N° de lote, data de fabricacgao e validade: vide cartucho
M.S. n° 1.0473.0023.002-1

Farm. Resp.: Daniel P. Lewgoy - CRF-RS n° 6583
INDUSTRIA BRASILEIRA



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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/04/2019.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissédo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
Assunto ) ) Assunto Itens da bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
10266 —
DINAMIZADO -
(0,25 + 0,25+ 0,25)
Alteragdo de texto de TODOS OS
- - - 23/07/2010 | 606996/10-7 24/02/2011 VP/VPS | ML/ML SOL OR CT FR
bula (ou folheto) — ITENS
PLAS OPC X 30 ML
Adequacao a RDC
47/2009
1863 -
DINAMIZADO - (0,25 + 0,25 + 0,25)
DIZERES
- - - 15/12/2014 | 1122349/14-9 Notificagdo da 15/12/2014 LEGAIS VP/VPS | ML/ML SOL OR CT FR
alteragdo no texto de PLAS OPC X 30 ML
bula (ou folheto)
1863 -
DINAMIZADO - 2. COMO ESTE (0,25 + 0,25+ 0,25)
- - - 01/04/2019 | 0292500/19-1 Notificagdo da 01/04/2019 | MEDICAMENT VP/VPS | ML/ML SOL OR CT FR
alteragdo no texto de O FUNCIONA? PLAS OPC X 30 ML
bula (ou folheto)
10455 -
DINAMIZADO -
(0,25 + 0,25 + 0,25)
Notificagdo de
- - - 24/06/2021 24/06/2021 NA VP/VPS | ML/ML SOL OR CT FR

alteragao de texto de
bula - publicagdo no

Bulario RDC 60/12

PLAS OPC X 30 ML







