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FOLHETO INFORMATIVO

BALSAMO BRANCO
LABORATORIO CATARINENSE

SOL OR CT FR GOT PLAS PE OPC X 30 ML
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I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
Balsamo Branco
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular:

Canela

Cravo da india

Nomenclatura botanica completa:
Cinnamomum verum J. Presl
Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L. M. Perry
Familias:

Lauraceae

Myrtaceae

Parte da planta utilizada:

Oleo essencial

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

II- INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

Apresentacio: Cartucho com frasco plastico contendo 30ml do produto

Forma farmacéutica: Solugao oral

Composi¢ao: cada ml do produto contém 12,70mg de 6leo essencial de canela [Cinnamomum verum J.
Presl], equivalente a 7,62mg de cinamaldeido, 5,20mg de 6leo essencial de cravo [Syzygium aromaticum
(L.) Merr. & L. M. Perry], equivalente a 4,42mg de eugenol. Excipientes: esséncia de Lavandula
angustifolia (L.) Miller, esséncia de Melissa officinalis L., esséncia de Citrus limon (L.) Burman Fil.,
extrato fluido de Foeniculum vulgare Mill., extrato fluido de Carum carvi L., tintura de Bixa orellana L.,
alcool etilico 96% e 4gua purificada.

Quantidade: 30ml

USO ORAL

USO ADULTO

O teor alcodlico deste produto é de 83%.

1 ml equivale a 20 gotas. 1 gota equivale a 0,895mg ou 1 uL de 6leos essenciais.

III- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
O produto Balsamo Branco ¢ utilizado contra gases (antiflatulento) em casos de problemas digestivos.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Os principios ativos presentes no Balsamo Branco sdo de origem vegetal, agindo localmente de maneira
eficaz na eliminacdo dos gases em casos de problemas digestivos. O efeito do produto comeca a aparecer,
em média, 1 hora apds a administragdo do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Balsamo Branco ¢ contraindicado para uso por pacientes com ulcera gastrointestinal e/ou refluxo acido.
Também ¢ contraindicado em pessoas com colite e Sindrome do Intestino Irritavel.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a droga ou a seus componentes.
Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que niao ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situagoes.

O uso de Balsamo Branco ndo é recomendado para gestantes e lactantes por conter 6leos essenciais.

4. 0 QUE DEVO SABER SANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Interacoes
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- Deve ser tomado com cautela durante o uso de paracetamol devido ao potencial de hepatotoxicidade do
componente eugenol.

- Anticoagulantes, agentes antiplaquetarios, agentes tromboliticos e heparinas de baixo peso molecular
podem ser potencializados devido a inibi¢ao plaquetaria do produto.

- O metabolismo de aminopirina pela atividade de monoaminoxigenase dos microssomos hepaticos pode
ser inibido pelo uso do produto.

- O produto pode potencializar a atividade da insulina no metabolismo da glucose.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reagdes indesejadas nao descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacao de profissional de saude antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientacao de profissional de saude.

Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas ao mesmo tempo.

Este produto contém alcool no teor de 83%.

Nao hé casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

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

Bélsamo Branco deve ser guardado em sua embalagem original, evitando-se local quente [30-40°C].

O produto Balsamo Branco apresenta validade de 36 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use produto com prazo de
validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Apoés a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter
proprio ao consumo dentro do prazo de validade.

Apbs aberto, valido até a data indicada na embalagem.

O produto Balsamo Branco apresenta-se como um liquido mével, de coloragdo amarelo canario, com odor
caracteristico de cravo e canela e sabor picante e alcodlico.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTQ?

A solugdo oral deve ser ingerida por via oral. Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser
administrados pelas vias injetavel e oftalmica. Posologia: A posologia em ml do produto por peso corporeo
para uso adulto ¢ de 0,065 ml/Kg/dia. Ingerir 30 gotas (1,5ml), diluido em agua, 3 vezes ao dia.

USO ADULTO

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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose do produto Balsamo Branco, ndo ¢ necessario tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima dose, no horario correto.

Em caso de duvidas, procure orientacao de profissional de saude.

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

Reagdo muito rara (ocorre com menos de 0,01% dos pacientes que utilizam o produto): acidose, convulsdo
generalizada, desordens no tempo de coagulagdo, dano hepatico agudo.

Informe ao seu profissional de saiide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

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

Podem ocorrer vomitos, dor de garganta, convulsao, sedagdo, dificuldade em respirar, liquido nos pulmdes,
vOmito com sangue, desordens sanguineas, faléncia renal e dano ou faléncia hepatica.

Além disso, pode causar taquicardia através da excitacdo do centro vasomotor, aumento do peristaltismo
intestinal, respiragdo e transpiragdo, seguido de uma fase de sedagdo com sonoléncia e depressao.
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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 intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

Nio ha casos de superdose relatados.
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Laboratorio Catarinense Ltda

Fabricado em: Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPIJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

MS: 1.0066.0005.001-6

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n® 6252

Industria Brasileira.

SAC 0800 247 4222

Embalado em: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 6.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO
CNPIJ: 84.684.620/0006-91
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

EXI[::(tl?e(rll(:e N°. Expediente Assunto ex{)):(tl?eg(t)e expltjdiet:l(;e Assunto Apll)‘::g;o Itf:ns de fol.heto (‘ylf/l;igeés) Apresentacdes relacionadas
informativo
10678 — PRODUTO 10678 — PRODUTO
TRADICI'ONAL TRADICI'ONAL
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — 5 . - . SOL OR CT FR GOT PLAS PE
02/06/2016 1857239/16-1 |Notificacio da Alteragio Notificacdo da Alteragdo Alteraqizgﬁcf sponsével | Néo se aplica OPC X 30 ML
de Texto de Folheto de Texto de Folheto '
informativo informativo
10678 — PRODUTO 10678 — PRODUTO
TRADICIONAL TRADICIONAL - Novo layout de folheto
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — ; : : - . SOL OR CT FR GOT PLAS PE
23/11/2018 1115553/18-1 |Notificagéio da Alteragio Notificagdo da Alteragdo prelé;fgirzr;lgg;oe,lcs’efﬁézg(;\o, da Néo se aplica OPC X 30 ML
de Texto de Folheto de Texto de Folheto RDC 26/2014.
informativo informativo
- Alteragdo de nimero de SAC.
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO - Alteragdo de local de
TRADICIONAL TRADICIONAL embalagem secundaria.
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — - Adequagio ao Oficio n°
10/09/2021 3583985/21-4 | Notificagdo de alteracio Notificagdo de alteracdo 3687295204; conforme Nio se aplica SOL OROCl}"CF)l({ 3%01\15 LAS PE
de folheto informativo — de folheto informativo — atualizacdo na base de dados.
publicagdo no Bulario publicagdo no Bulario - Inclusdo dos textos de folheto
RDC 60/2012 RDC 60/2012 informativo no Sistema Solicita
- Anvisa.
- Corregdo do enderego do local
de embalagem secundaria no
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO texto de folheto informativo;
TRADICIONAL TRADICIONAL conforme NOTA TECNICA N
Notificagdo de alteragio Notificagao de alteragdo 60&%55%5?;5 Sc/gl(t}el\rfi)[)/ Nio se aplica SOL ORgI;fCF)l(( 3%013;5 LAS PE

de folheto informativo —
publicag@o no Bulario
RDC 60/2012

de folheto informativo —
publicag@o no Bulario
RDC 60/2012

orientacdes para alteragdo de
texto de bula em adequagéo a
RDC 406/2020, que dispde
sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia.




