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GOTASPRECIOSAS®

Boldo, Peumus boldus
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus Molina
Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.
APRESENTACOES

Solugdo gotas contendo 0,6 7mL/mL de extrato de Peumus boldusem cartucho com frasco gotejadorde plastico opaco
de 30mL.

USO ORAL

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada 1mL desolugdo gotas contém (equivalente a 38 gotas):

Extrato de Peumus boldus................... 0,67 mL (Padronizado em 0,1% de alcaloides totais expressos em boldina)
Veiculo g.5.p. v viininevieene. 1ML

(veiculo: metilparabeno, propilparabeno, extrato fluido de Citrusaurantium, tintura de menta, alcooletilico e agua
purificada). A graduacéo alcodlica do produto é de 10%. Cada gota contém 0,01763mgde alcaloides totais expressos
em boldina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto ¢ indicado para o tratamento de distlrbios digestivos leves, atuando na reducdo de espasmos
gastrintestinais (célicas).

2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secre¢do da bile pela vesicula biliar para o
duodeno, e colerético, no estimulo a producéo de bile pelo figado, auxiliando a digerir os alimentos gordurosos.
Promove diminuicdo dascontracdes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade antiespasmaédica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquerum dos componentesda formula ndo devem fazeruso
do produto. Pacientes com obstrucdo dasviasbiliares, calculos biliares, quadrosde inflamacéao ou cancerno ducto biliar
e com cancerno pancreasndo deverdo fazeruso deste produto. Este produto ndo devera ser usado por pacientescom
doencasseverasno figado como hepatite viral, cirrose ou hepatite toxica.

Este produto é contraindicado para menores de seis anos de idade.

Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este alcaloide apresenta
atividade oxitocica (estimula a contracdo uterina, podendo acelerar o parto).

Mulheres em periodo de lactancia (amamenta¢do) ndo deverdo fazer uso deste produto, face a presenga de
alcaloidese risco de neurotoxicidade.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, j& que ndo ha estudos que possam garantir
a seguranca nessas situacoes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Em casosde hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuaro uso e consultaro médico. Ndo ingerir doses
maiores do que as recomendadas. Ndo se recomenda o uso continuo deste produto. O uso de boldo ndo deve ultrapassar
quatro semanas consecutivas. Nao foram encontradas na literatura referénciasa intera¢cdes medicamentosascom
produtosa base de boldo.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfirana capacidade de dirigir veiculosou operar maquinas.
Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou apare¢cam reacoesindesejadas ndo descritasna embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientacao do profissional de salde.




Se vocé utiliza medicamentosde uso continuo, busque orientacao de profissional de salde antesde utilizar este produto.
Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente,a ndo ser por orientacao de
profissionais de salde.

Informe ao seu profissional de salide todasas plantasmedicinais e fitoterdpicos que estiver tomando.

Interagdes podem ocorrer entre produtose plantas medicinaise mesmo entre duasplantas medicinaisquando
administradasao mesmo tempo.

Este produto contém alcool no teor de 10%.

Este produto ndo contém agucar.

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

Conservaro produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 mesesa partir da data de fabricacao.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicase organolépticasdo produto: Gotas Preciosas apresenta-se como um liquido levemente turvo, de
coloragdo caramelo e odor caracteristico de boldo.

Antes de usar, observe o aspecto do produto.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 50 a 60 gotas (1,3-1,6 mL), de 8 em 8 horas. Diluir o produto em quantidade suficiente de d4gua. A dose diaria é
de 2,6445mga 3,1734mgde alcaloides totais expressos em boldina.

Os produtostradicionais fitoterdpicos ndo devem ser administrados pelasvias injetavel e oftalmica.

O periodo de tratamento ndo deve exceder quatro semanas consecutivas. Limite maximo diario: 281 gotas que
correspondema 7,4 mL (equivalente a 5mg de alcaloides totais expressos em boldina).

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescrita sem necessidade de
suplementagéo.

Em caso de davidas, procure orientacdo de profissional de salde.

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

Nas doses recomendadasnao sao conhecidos efeitosadversos ao produto. A frequéncia de ocorréncia dos efeitos
indesejaveis ndo é conhecida.

Informe ao profissional de salide o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do produto.

Informetambém a empresa atravésdo seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casosde eventosadversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Doses superiores as recomendadas poderdo provocartranstornos renais, vomitos e diarreia.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padréo aprovado pela Anvisa em
09/10/2014.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/notificagdo que alterabula

Dadosda alteracdode bula

Data do N° Assunt Data do N° Assunt Data de Itens de bul Versdes A tach lacionada
expediente | expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovacdo ensde bufa (VPIVPS) presentacoes refactonacas
10681 - PRODUTO
TRADICIONAL QUAISOSMALES
) ) FITOTERAPICO - Notificagdo ) i i i QUEESTE VPIVPS 0,67 ML/MLSOL GOT CT FRGOT PLAS OPC
de alteracéo de folheto PRODUTO PODE X 30 ML
informativo—publica(}éono ME CAUSAR.
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