HEPATILON

Peumus boldus Molina

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nomenclatura boténica oficial Peumus boldus Molina.
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO

Cartucho com frasco de vidro ambar contendo 15@ekolucdo oral com 0,67mL/10mL de extrato 0,19%Pelenus
boldus Molina. Acompanha um copo de medida. Cartucho d@n24 e 60 flaconetes de solucédo oral contendo
0,67mL/10mL de extrato 0,1% dReumus boldus Molina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 10mL contém:

Extrato 0,1% dePeumus boldus Molina...............c.coceee v, 0,67mL (padronizado em 0,67 mg (0,1%g
boldina).

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, extfatidlo de Citrus aurantium, tintura de menta, corante caramelo,

alcool etilico, glicerol e agua deionizada. A graghip alcodlica do produto é de 8,3%.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?
Este medicamento é indicado para o tratamento skgirldios digestivos leves, atuando na reducdo gasews

intestinais e tratamento de distlrbios hepatolediacom acéo colagoga e colerética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeiiagogo, no estimulo & secregdo da bile pela Veshiliar para o
duodeno, e colerético, no estimulo a producaoldegbio figado, auxiliando a digerir os alimentosdyrosos.

Promove diminuicdo das contracdes leves da muscalattestinal, apresentando atividade antiespasaod

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade mjial@ qualguer um dos componentes da formula efemd fazer uso
do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medicameésto,que este podera provocar contragdes uteeirelerar o
parto.

Mulheres em amamentacédo também nédo devem fazelessm medicamento.



Pacientes com obstrucdo das vias biliares, céldiil@ses, quadros de inflamac&o ou cancer no dbitar e com
cancer no pancreas ndo deverdo fazer uso desteameito.

Este medicamento ndo devera ser usado por pacesnesioencas severas no figado como hepatite wiradbse ou
hepatite toxica.

Este medicamento é contraindicado para criangasmeede seis anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomsadlescontinuar o uso e consultar o médico.

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao se recomenda o uso continuo deste medicam@ntso deP. boldus ndo deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

De acordo com a categoria de risco de farmacomddst as mulheres gravidas, este medicamentoesmpaasategoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizedamulheres gravidas sem orientagdo médica ocirdogido-
dentista.

N&o foram encontradas na literatura referénciaseaacdes medicamentosas com medicamentos a bBRsbealdus.

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

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

Conservar o produto em sua embalagem original eegnperatura ambiente (entre 15 e 30°). Protegeluzla
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamento de uso exclusivo por via oral.

Ingerir 10mL 4 vezes ao dia (a cada 6 horas). 8fefir, o produto pode ser diluido em quantidadicismte de agua.
N&o se recomenda o uso continuo deste medicamento.

O periodo de tratamento ndo deve exceder quatrarsentonsecutivas.

Limite maximo diario: 74,6 mL (equivalente a 5Smgalealbides totais expressos em boldina).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita seat@snidade
de suplementacao.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efbiers@s ao medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do

medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.



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

Doses superiores as recomendadas poderao prox@ustotnos renais, vomitos e diarréia.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0689.0155

Farm. Resp.: Paula Carniel Antdnio
CRF-RS n° 4228

Kley Hertz S.A. — Industria e Comércio
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre — RS

C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03
INDUSTRIA BRASILEIRA
www.kleyhertz.com.br

SAC 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/01/2011



HEPATILON CAPSULAS

Peumus boldus Molina

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus Molina.
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO

Cépsula com 67mg de Peumus boldus Molina 1% em cartucho contendo blister com 20 ou 120 cédpsulas

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cépsula contém:
Extrato 1% de Peumus boldus Molina..........................c.o.. 67mg (padronizado em 0,67 mg (1%) de boldina).

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento de distirbios digestivos leves, atuando na reduc@o de espasmos

intestinais e tratamento de distirbios hepatobiliares, com ac¢do colagoga e colerética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secrecdo da bile pela vesicula biliar para o
duodeno, e colerético, no estimulo a produgdo de bile pelo figado, auxiliando a digerir os alimentos gordurosos.

Promove diminui¢do das contragdes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade antiespasmddica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso
do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medicamento, visto que este poderd provocar contragcdes uterinas e acelerar o
parto.

Mulheres em amamentacao também nao devem fazer uso deste medicamento.

Pacientes com obstru¢do das vias biliares, cédlculos biliares, quadros de inflamacdo ou cancer no ducto biliar e com
cancer no pancreas nao deverdo fazer uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deverd ser usado por pacientes com doengas severas no figado como hepatite viral, cirrose ou

hepatite toxica.



Este medicamento € contraindicado para criancas menores de seis anos de idade.

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

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento. O uso de P. boldus nido deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Nao foram encontradas na literatura referéncias a interagdes medicamentosas com medicamentos a base de P. boldus.

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

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

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

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamento de uso exclusivo por via oral.

Ingerir 1 cdpsula, quatro vezes ao dia (a cada 6 horas).

Nio se recomenda o uso continuo deste medicamento. O uso de Peumus boldus ndo deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

Limite médximo didrio: 7 cdpsulas (equivalente a Smg de alcaldides totais expressos em boldina).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementacio.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



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

MS 1.0689.0161

Farm. Resp.: Paula Carniel Antonio
CRF-RS n° 4228

Kley Hertz S.A. — Indistria e Comércio
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre — RS

C.N.P.J. n° 92.695.691/0001-03
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/01/2011.



HEPATILON GOTAS

Peumus boldus Molina

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nomenclatura botanica oficial: Peumus boldus Molina.
Nomenclatura popular: Boldo, Boldo do Chile
Familia: Monimiaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO
Cartucho contendo frasco pldstico gotejador com 30 mL de solucdo oral 0,67mL/mL de extrato 0,1% de Peumus boldus

Molina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1mL (equivalente a 38 gotas; cada gota contém 0,01763mg de boldina) contém:

Extrato 0,1% de Peumus boldus Molina.............................. 0,67mL (padronizado em 0,67 mg (0,1%) de boldina).
Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, extrato fluido de Citrus aurantium, tintura de menta, dlcool etilico e dgua

deionizada. A graduacgdo alcodlica do produto é de 10%.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento de distirbios digestivos leves, atuando na reducdo de espasmos

intestinais e tratamento de distirbios hepatobiliares, com acéo colagoga e colerética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como estimulante digestivo. Apresenta efeito colagogo, no estimulo a secrec@o da bile pela vesicula biliar para o
duodeno, e colerético, no estimulo a producao de bile pelo figado, auxiliando a digerir os alimentos gordurosos.

Promove diminui¢do das contragdes leves da musculatura intestinal, apresentando atividade antiespasmddica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso
do produto.

Mulheres gravidas ndo devem usar este medicamento, visto que este poderd provocar contragdes uterinas e acelerar o
parto.

Mulheres em amamentacao também nao devem fazer uso deste medicamento.

Pacientes com obstru¢do das vias biliares, cédlculos biliares, quadros de inflamacdo ou cancer no ducto biliar e com

cancer no pancreas nao deverdo fazer uso deste medicamento.



Este medicamento ndo deverd ser usado por pacientes com doencas severas no figado como hepatite viral, cirrose ou
hepatite toxica.

Este medicamento € contraindicado para criangas menores de seis anos de idade.

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

Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento. O uso de P. boldus nido deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

De acordo com a categoria de risco de fairmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Nao foram encontradas na literatura referéncias a interagdes medicamentosas com medicamentos a base de P. boldus.

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

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

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

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamento de uso exclusivo por via oral.

Ingerir 50 a 60 gotas (1,3 — 1,6mL), 3 vezes ao dia (a cada 8 horas). Diluir o produto em quantidade suficiente de dgua.
Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento.

O periodo de tratamento ndo deve exceder quatro semanas consecutivas.

Limite maximo didrio: 281 gotas que correspondem a 7,4mL, (equivalente a Smg de alcaldides totais expressos em
boldina).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementagao.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas nao sao conhecidos efeitos adversos ao medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



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

Doses superiores as recomendadas poderdo provocar transtornos renais, vomitos e diarréia.

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

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

MS 1.0689.0161

Farm. Resp.: Paula Carniel Antonio
CRF-RS n° 4228

Kley Hertz S.A. — Indistria e Comércio
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre — RS

C.N.P.J. n° 92.695.691/0001-03
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/01/2011.



