WELEDA

PREVIGRIP

(Ferrum sidereum D10; Phosphorus D5; Prunus spinosa D1)

WELEDA DO BRASIL - Laboratorio e Farmacia Ltda
Soluc¢ao Oral
033g+033g+0,34¢g



WELEDA

Previgrip
Ferrum sidereum D10; Phosphorus D5; Prunus spinosa D1

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Previgrip - Ferrum sidereum; Prunus spinosa; Phosphorus.

MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO

APRESENTACAO
Solugdo oral de Ferrum sidereum D10; Prunus spinosa D1; Phosphorus D5. Embalagem: frasco de vidro ambar
com 50 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama de solugdo oral contém:

Ferrum Sidereum D10 ........ccoiviiiiiiiiciecieetesie ettt ettt st et e st b e s e b e eta e beesaesbeessesseessenseeseenseensenseeneas 0,33 ¢g
PROSPROTUS DS ...ttt sttt e et e st et et e e be et b e ebeasbesseessesseensesseensessaensennsenseennens 0,33¢g
Prunus SPIN0SA D1 ....ocuiiiiiiiiicie ettt ettt et sttt ae b b e bt a et e st e b e esbenteeseeseensenaeeneas 0,34 ¢

Graduagdo alcoodlica: 41%. Cada 1 mL de Previgrip equivale a 20 gotas e contém 944,5 mg do produto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Previgrip ¢ um medicamento antroposéfico indicado no tratamento auxiliar de infec¢des recorrentes, na
prevengdo de gripes, como estimulo ao sistema imunoldgico, na convalescenga, esgotamento, fadiga cronica,
déficit de concentra¢do; como estimulo do metabolismo anabdlico, sobretudo em doengas dos orgdos do
sistema ritmico, por exemplo, asma bronquica ¢ pneumonia.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopitica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento nio foi submetido a estudos clinicos
para comprovacio de eficacia.

Previgrip, como um medicamento produzido e indicado de acordo com o conhecimento antroposéfico, age
em primeira linha por meio do estimulo das forgas autocurativas do organismo, como estimulo do metabolismo
anabdlico, sobretudo em doengas de orgdos do sistema ritmico (Prunus spinosa), em doengas organicas
inflamatorias (Phosphorus) e como estimulo nos estados de esgotamento e convalescenga (Ferrum sidereum).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Previgrip ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo foi relatada a necessidade de precaugdo, se administrado conforme a posologia sugerida.
As orienta¢des e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administragdo indicada. O uso
por outras vias ndo sugeridas por esta bula pode envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do
prescritor.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencio: este medicamento contém ALCOOL. Teor alcoolico: 41%.

Gravidez e lactacio: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.

Interacées medicamentosas: até o momento niao houve relatos de interacdes medicamentosas.
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Pacientes idosos: niao existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos.

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

Antes e depois da abertura da embalagem, o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15
- 30°C), em local seco e protegido da luz solar e de fontes de radiacdo eletromagnética,

como por exemplo: televisdo, forno de micro-ondas, computador, raios X, aparelho celular, caixa
actistica, etc. Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Prazo de validade do medicamento: 24 meses.

A solucdo oral de Previgrip ¢ uma solu¢do limpida, transparente e amarelo-alaranjada.

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 0 médico ou o farmacéutico para saber se
poderi utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criangas até 12 anos: como preventivo tomar 5 a 10 gotas diluidas em dgua 1 a 3 vezes por dia por um periodo
de 2 a 4 meses. Como auxiliar no tratamento de gripes e resfriados, tomar 5 a 10 gotas diluidas em agua de 2
em 2 horas. Apés 2 dias passar para 3 em 3 horas por mais dois dias e depois de 4 em 4 horas por mais dois
dias. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Adultos e criancas maiores de 12 anos: como preventivo tomar 15 a 20 gotas diluidas em agua 1 a 3 vezes por
dia por um periodo de 2 a 4 meses. Como auxiliar no tratamento de gripes e resfriados, tomar 15 a 20 gotas
diluidas em agua de 2 em 2 horas. Apos 2 dias passar para 3 em 3 horas por mais dois dias e depois de 4 em 4
horas por mais dois dias. A posologia podera ser alterada a critério médico.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 7 dias, consulte um profissional de satide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmaceéutico.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista. Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas atuais ou retorno
de sintomas antigos. O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacdes.

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

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

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

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

Em se tratando de pessoas sensiveis ao Phosphorus, poderdo se manifestar distirbios do ritmo taquicardico,
estados de ansiedade e disturbios do sono. Além disso, ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das
reagdes adversas. Caso ocorram, suspenda o uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato pelo Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC). Em caso
de sintomas que causem mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou farmacéutico.

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

Até o momento, ndo foram relatados ou verificados casos de superdosagem durante o tratamento com o
produto.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se
precisar de mais orientacées sobre como proceder.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Previgrip Solucao oral - MS 1.0061.0072.001-8

Farm. Resp.: Luciano Roberto Lopes - CRF-SP 59244
Fabricado, embalado e distribuido por:

WELEDA DO BRASIL - Laboratério e Farmacia Ltda.
Rua Brig. Henrique Fontenelle, 33

CEP 05125-000 - Sao Paulo - SP

Indistria Brasileira - CNPJ 56.992.217/0001-80

S.A.C. 0800 055 32 66

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de Alteracao da Bula

VVELEDA

Seit@]gm

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
02/05/2023 N.A. 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP (0,33+0,33+0,34) G/G SOL
DINAMIZADO — OR CT FR VD AMB GOT X
Notificacdo de 50ML
alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012
24/03/2022 | 1361368/22-5 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP (0,33+0,33+0,34) G/G SOL
DINAMIZADO - OR CT FR VD AMB GOT X
Notificacdo de 50ML
alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012
24/06/2021 | 2450997/21-1 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Inclusdo inicial de VP (0,33+0,33+0,34) G/G SOL
DINAMIZADO - texto de bula OR CT FR VD AMB GOT X
Notificacdo de 50ML

alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012




WELEDA

PREVIGRIP

(Ferrum sidereum D10; Phosphorus D5; Prunus spinosa D1)

WELEDA DO BRASIL - Laboratorio e Farmacia Ltda
Globulos
26,67 mg + 26,67 mg + 26,67 mg



WELEDA

Previgrip
Ferrum sidereum D10; Phosphorus D5; Prunus spinosa D1

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Previgrip - Ferrum sidereum; Prunus spinosa; Phosphorus

MEDICAMENTO ANTROPOSOFICO

APRESENTACAO
Globulos de Ferrum sidereum D10; Prunus spinosa D1; Phosphorus D5 - Embalagem: frasco de vidro ambar
com 20 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama de globulos contém:

Ferrum SIderctm D10 .......ocuieiiiieiiiieieeeese sttt ettt ettt et et et e esaessessaesseensesseensanseessensaenseans 26,67 mg
PROSPROTUS DS ...ttt sttt et e st e e e e saesbeesbenseeseenseeseensessaessesssensennsensens 26,67 mg
Prunus SPINO0SA D1 .....cooiiiiiiicieiieieeitcteeet ettt ettt sttt e et be et e st e etaenb e et b nbeereetesaeeeneenaas 26,67 mg
GIODULOS INETEES 115 ....ivieiieiieeie ettt ete sttt et ete st et e et e b e et tesseesbeessesseessesseasaessesssessesssessesssenseessenseensenssensenns 1,0g

1 g de Previgrip globulos equivale a aproximadamente 20 globulos.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Previgrip ¢ um medicamento antroposoéfico indicado no tratamento auxiliar de infec¢des recorrentes, na
prevengdo de gripes, como estimulo ao sistema imunoldgico, na convalescenga, esgotamento, fadiga cronica,
déficit de concentragdo; como estimulo do metabolismo anabdlico sobretudo em doengas dos 6rgéos do sistema
ritmico, por exemplo, asma brénquica e pneumonia.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopaitica, antroposéfica ou anti-homotoéxica. Este medicamento nio foi submetido

a estudos clinicos para comprovacao de eficacia.

Previgrip, como um medicamento produzido e indicado de acordo com o conhecimento antroposofico, age
em primeira linha por meio do estimulo das forgas autocurativas do organismo, como estimulo do metabolismo
anabdlico sobretudo em doengas de 6rgdos do sistema ritmico (Prunus spinosa), em doengas organicas
inflamatorias (Phosphorus) e como estimulo nos estados de esgotamento e convalescenga (Ferrum sidereum).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Previgrip ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo foi relatada a necessidade de precaugdo, se administrado conforme a posologia sugerida.
As orienta¢des e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administragdo indicada. O uso
por outras vias ndo sugeridas por esta bula pode envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do prescritor.
Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

Gravidez e lactacio: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.

Interac6es medicamentosas: até 0 momento nao houve relatos de interacdes medicamentosas.
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Pacientes idosos: niao existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos.
Informe 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?

Antes e depois da abertura da embalagem, o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15
-30°C), em local seco e protegido da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo:
televisao, forno de micro-ondas, computador, raios X, aparelho celular, caixa acustica, etc. Nimero de
lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Prazo de validade do medicamento: 24 meses.

Os globulos de Previgrip sdo grios brancos a levemente alaranjados, esféricos, homogéneos, regulares e
consistentes.

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 0 médico ou o farmacéutico para saber se
poderi utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criangas: como preventivo tomar 3 a 6 gloébulos 1 a 3 vezes por dia, por um periodo de 2 a 4 meses. Como
auxiliar no tratamento de gripes e resfriados, tomar 3 a 6 globulos de 2 em 2 horas. Apds 2 dias passar para 3
em 3 horas por mais dois dias e depois de 4 em 4 horas por mais dois dias, ou conforme critério médico.
Adultos: como preventivo tomar 9 a 12 glébulos 1 a 3 vezes ao dia, por um periodo de 2 a 4 meses. Como
auxiliar no tratamento de gripes e resfriados, tomar 9 a 12 glébulos de 2 em 2 horas. Apds 2 dias passar para 3
em 3 horas por mais dois dias e depois de 4 em 4 horas por mais dois dias, ou conforme critério médico.

Os globulos podem ser engolidos com dgua ou dissolvidos na boca.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 7 dias, consulte um profissional de saide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista. Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacao de sintomas atuais ou retorno
de sintomas antigos. O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

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

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na proxima
tomada.

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

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

Em se tratando de pessoas sensiveis ao Phosphorus, poderdo se manifestar distirbios do ritmo taquicardico,
estados de ansiedade e disturbios do sono. Além disso, ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das
reagdes adversas. Caso ocorram, suspenda o uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato pelo Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC). Em caso
de sintomas que causem mal-estar durante o tratamento, procure seu médico ou farmacéutico.
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9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo foram relatados ou verificados casos de superdosagem durante o tratamento com o
produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se
precisar de mais orientacées sobre como proceder.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Previgrip - Globulos - MS 1.0061.0072.002-6

Farm. Resp.: Luciano Roberto Lopes - CRF-SP 59244
Fabricado, embalado e distribuido por:

WELEDA DO BRASIL - Laboratério e Farmacia Ltda.
Rua Brig. Henrique Fontenelle, 33

CEP 05125-000 - Sao Paulo - SP

Industria Brasileira - CNPJ 56.992.217/0001-80

S.A.C. 0800 055 32 66

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
02/05/2023 N.A. 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP (26,67+26,67+26,67) MG/G
DINAMIZADO — GLOB CT FR VD AMB X
Notificacdo de 20G
alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012
24/03/2022 | 1361368/22-5 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP (26,67+26,67+26,67) MG/G
DINAMIZADO - GLOB CT FR VD AMB X
Notificacdo de 20G
alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012
24/06/2021 | 2450997/21-1 10455 N.A. N.A. N.A. N.A. Inclusdo inicial de VP (26,67+26,67+26,67) MG/G
DINAMIZADO - texto de bula GLOB CT FR VD AMB X
Notificacdo de 20G
alteracdo de texto de
bula — Publica¢do no
Bulario RDC 60/2012
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