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Solucao Oral

0,1 mL/mL



IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:IEROBINA
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile Nomenclatura

boténica oficial: Peumus boldus MolinaFamilia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

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

I- INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:
APRESENTACOES
Solucgéo oral: Extrato de Peumus boldus 0,1 mL/mL.

Embalagem com 12 flaconetes de 10mL

Embalagem com 60 flaconetes de 10mL

Embalagem com 1 frasco de 100mL

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral contém:

Extrato fluido hidroetanandlico das folhas de Peumus Boldus ... 0,1mL
(padronizado em 1mg/mL de alcaloides totais expressos em boldina).

Equivalente a 0,1mg de alcaloides totais expressos em boldina/mL.

R LT L0101 oI TR o T USSR 1,0mL
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, glicerol, marrom caramelo 150a e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Este produto é indicado para o tratamento de distlrbios digestivos leves, atuando na redugdode espasmos
gastrointestinais (colicas).

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secrecdo da bile pela vesicula biliar
para 0 duodeno, e colerético, no estimulo a producdo de bile pelo figado, auxiliado a digerir os alimentos
gordurosos. Promove diminui¢do das contragfes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade
antiespasmadica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes daférmula ndo devem
fazer uso do produto.

Pacientes com obstrucdo das vias biliares, calculos biliares, quadros de inflamagéo ou cancerno ducto biliar e com
cancer no pancreas ndo deverdo fazer uso deste produto.

Este produto ndo devera ser usado por pacientes com doencas severas no figado comohepatite viral, cirrose
ou hepatite toxica.

Este produto é contra-indicado para criangas menores de seis anos de idade (ALONSO,1998).

Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina.

Este alcaloide apresenta atividade oxitécica (estimula a contracdo uterina, podendo acelerar o parto)
(PFIRTER e MANDRILE, 1991).

Mulheres em periodo de lactancia (amamentacdo) ndo deverdo fazer uso deste produto, face a presenca de
alcaloides e risco de neurotoxicidade (ALONSO, 1998).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Né&o se recomenda o uso continuo deste produto. O uso de IEROBINA nao deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

Né&o foram encontradas na literatura referéncias a interagdes medicamentosas com produtos a base de boldo.

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



Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos
e alimentos.

Caso os sintomas persistem ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas nao descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de salde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de salde antes de usar este
produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndoser por orientagdo
de profissional de salde.

Informe ao seu profissional de salide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interages
podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas
a0 mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO? IEROBINA deve
ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e30°C), protegido da luz. O
prazo de validade é de 24 meses, observados oscuidados de conservacdo. Nestas condigdes, 0 medicamento
se mantera préprio para oconsumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.N&o use

produto com prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: IEROBINA ¢ um liquido marrom, com 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 de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 10mL ou 1 flaconete, 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas) ou 4 vezes ao dia (de 6 em 6horas).
*Dose diéria equivalente a 2,0mg a 4,0mg de alcaloides totais expressos em boldina.O liquido pode ser
ingerido diretamente ou misturado em um pouco de agua.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias injetavele oftalmica.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste produto, retome a posologia prescritasem a necessidade de
suplementacéo.

Em caso de dividas, procure orientacgéo de profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos do produto.

Informe ao seu profissional de salide o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso doproduto. Informe
também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos —
VIGMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou paraa Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

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

Doses superiores as recomendadas poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarréia. Em caso de
superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorromédico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.
Em caso de intoxicac&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfessobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica.

Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padrdo aprovado pela Anvisa em
09/10/2014.
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