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

APRESENTACOES
Cartucho com frasco de vidro ambar contendo 15@enkolucdo oral com 0,67mL/10mL de extrato 0,19%Pelenus
boldus Molina e cartucho com 12, 24 e 60 flaconetes decdo oral contendo 0,67mL/10mL de extrato 0,1% de

Peumus boldus Molina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 10mL contém:

Extrato 0,1% dePeumus boldus Molina.................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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como colagogo, cobexétpara dispepsias funcionais e distlrbios gdatsiimais

espasticos.

2. RESULTADOS E EFICACIA

A atividade colerética e antiespasmddica foi dernada tanto por estudos in vitro quanto em érgdolsdos. Estudos
pré-clinicos em ratos demonstraram a acao colardtditoterapico contend@eumus boldus, medida pelo aumento da
secrecao de bile pela vesicula biliar.

N&o ha relatos na literatura de metanalise de esttithicos randomizados, duplo-cego, placebo otato.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
As folhas dePeumus boldus contém ndo menos que 0,2% de alcaldides totatsiladbs em boldina e, no minimo,

1,5% de 6leo essencial. Este medicamento atuaatemtento de dispepsia leve. Os preparados confénboldus



aumentam a secrecao biliar e fluidificam a bilen sdterar a composicdo da mesma. Os alcaléidedittomzs da
espécie vegetal sdo aparentemente os responsalegipidade colerética.

A boldina age como relaxante da musculatura lisesimal, de acordo com estudos realizados em srig@tados.
Além da atividade antiespasmadica, as agbes cadagamplerética séo amplamente relatadas pelatlitaraientifica

para este fitoterapico.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade mial@ qualquer um dos componentes da formula ad@end fazer uso
do produto. Este medicamento é contraindicado assscde obstrucédo das vias biliares, calculogdsljianfeccdes ou
cancer no ducto biliar e cancer no pancreas, fasefitos colagogo e colerético.

Pacientes com quadro de doencas severas no figamo, hepatite viral, cirrose e hepatite toxica déeerdo fazer uso
deste medicamento.

Este produto ndo deve ser usado durante a grav@leple contém esparteina. Este alcaldide apreseinidade
oxitocica.

Mulheres em periodo de lacténcia ndo deverdo faeideste medicamento, face a presenca de al@Bidsco de
neurotoxicidade.

Criangas menores de seis anos também néo devesiaf® deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

N&o ingerir doses maiores do que as recomendadas.

N&o se recomenda o uso continuo deste medicam@ntsso deP. boldus ndo deve ultrapassar quatro semanas
consecutivas.

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

dentista.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses a partir a data diedgho

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Hepatilon apresenta-se como um liquido levememt® tule coloracdo caramelo e odor caracteristidmodtio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Medicamento de uso exclusivo por via oral.



Ingerir L0mL contendo 0,67mL do extrato padronizaf@tro vezes ao dia, ou a critério médico. Stepreo produto
pode ser diluido em quantidade suficiente de dg&a.se recomenda o uso continuo deste medicamento.
O periodo de tratamento nao deve exceder quatrarsentonsecutivas.

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

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo s@o conhecidos efévteis@s ao medicamento. A revisdo da literaturare@ela a
frequéncia e intensidade das mesmas. Porém, da@seelevadas poderdo causar irritacdo renal, v8maittiarréia.
Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Doses superiores as recomendadas poderéo provasiotnos renais, vomitos e diarréia. Em casaipgerdosagem,
suspender 0 uso e procurar orientacao médica dBatoe

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

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 desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

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 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

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

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

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado como colagogo, colerético, para dispepsias funcionais e distirbios gastrintestinais

espdsticos.

2. RESULTADOS E EFICACIA

A atividade colerética e antiespasmédica foi demonstrada tanto por estudos in vitro quanto em 6rgéos isolados. Estudos
pré-clinicos em ratos demonstraram a agdo colerética do fitoterdpico contendo Peumus boldus, medida pelo aumento da
secrecdo de bile pela vesicula biliar.

Nao ha relatos na literatura de metandlise de estudos clinicos randomizados, duplo-cego, placebo controlado.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As folhas de Peumus boldus contém ndo menos que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldina e, no minimo,
1,5% de 6leo essencial. Este medicamento atua no tratamento de dispepsia leve. Os preparados contendo P. boldus
aumentam a secre¢do biliar e fluidificam a bile, sem alterar a composi¢do da mesma. Os alcaldides constituintes da
espécie vegetal sdo aparentemente os responsaveis pela atividade colerética.

A boldina age como relaxante da musculatura lisa intestinal, de acordo com estudos realizados em 6rgdos isolados.
Além da atividade antiespasmddica, as agdes colagoga e colerética sdo amplamente relatadas pela literatura cientifica

para este fitoterdpico.



4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso
do produto. Este medicamento é contraindicado nos casos de obstrucdo das vias biliares, célculos biliares, infec¢des ou
cancer no ducto biliar e cincer no pancreas, face aos efeitos colagogo e colerético.

Pacientes com quadro de doencgas severas no figado, como hepatite viral, cirrose e hepatite toxica ndo deverdo fazer uso
deste medicamento. Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, ja que contém esparteina. Este alcaldide
apresenta atividade oxitdcica.

Mulheres em periodo de lactincia ndo deverdo fazer uso deste medicamento, face a presenca de alcaldides e risco de
neurotoxicidade.

Criangas menores de seis anos também ndo deverdo fazer uso deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Niao 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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses a partir a data de fabricacdo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Hepatilon Cépsulas apresenta-se como cédpsulas de cor verde-clara translicidas contendo pés mesclado marrom e
branco. Odor caracteristico de boldo. As cdpsulas sdo coradas naturalmente com corante clorofila.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Medicamento de uso exclusivo por via oral.

Ingerir 1 cdpsula contendo 67 mg de extrato padronizado de quatro vezes ao dia, ou a critério médico.
Nio se recomenda o uso continuo deste medicamento.

O uso de Peumus boldus nao deve ultrapassar quatro semanas consecutivas.

Limite méaximo didrio: 7 cdpsulas (equivalente a 5 mg de alcaldides totais expressos em boldina).

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.



9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo sd@o conhecidos efeitos adversos ao medicamento. A revisdo da literatura ndo revela a
frequéncia e intensidade das mesmas. Porém, doses mais elevadas poderdo causar irritac@o renal, vOmitos e diarréia.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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 pléstico 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 10%.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como colagogo, colerético, para dispepsias funcionais e distirbios gastrintestinais

espasticos.

2. RESULTADOS E EFICACIA

A atividade colerética e antiespasmddica foi demonstrada tanto por estudos in vitro quanto em 6rgdos isolados. Estudos
pré-clinicos em ratos demonstraram a acdo colerética do fitoterdpico contendo Peumus boldus, medida pelo aumento da
secrecdo de bile pela vesicula biliar.

Nao h4 relatos na literatura de metandlise de estudos clinicos randomizados, duplo-cego, placebo controlado.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As folhas de Peumus boldus contém ndo menos que 0,2% de alcaldides totais calculados em boldina e, no minimo,
1,5% de 6leo essencial. Este medicamento atua no tratamento de dispepsia leve. Os preparados contendo P. boldus
aumentam a secrecdo biliar e fluidificam a bile, sem alterar a composi¢do da mesma. Os alcaléides constituintes da

espécie vegetal sdo aparentemente os responsdveis pela atividade.



A boldina age como relaxante da musculatura lisa intestinal, de acordo com estudos realizados em 6rgaos isolados.
Além da atividade antiespasmddica, as agcdes colagoga e colerética sdo amplamente relatadas pela literatura cientifica

para este fitoterdpico.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer uso
do produto. Este medicamento é contraindicado nos casos de obstrug@o das vias biliares, cdlculos biliares, infec¢des ou
cancer no ducto biliar e cancer no pancreas, face aos efeitos colagogo e colerético.

Pacientes com quadro de doencas severas no figado, como hepatite viral, cirrose e hepatite téxica nao deverdo fazer uso
deste medicamento. Este produto ndo deve ser usado durante a gravidez, j4 que contém esparteina. Este alcaldide
apresenta atividade oxitdcica.

Mulheres em periodo de lactidncia ndo deverdo fazer uso deste medicamento, face a presenca de alcaldides e risco de
neurotoxicidade.

Criancas menores de seis anos também ndo deverao fazer uso deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

Niao 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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses a partir a data de fabricagdo

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Hepatilon Gotas apresenta-se como um liquido levemente turvo, de colora¢do caramelo e odor caracteristico de boldo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Medicamento de uso exclusivo por via oral.

Ingerir 50 a 60 gotas (1,3 — 1,6mL) contendo 0,871 — 1,072 mg do extrato padronizado de Peumus boldus trés vezes ao
dia, ou a critério médico. Diluir o produto em quantidade suficiente de dgua.

Nao se recomenda o uso continuo deste medicamento.

O periodo de tratamento ndo dever exceder quatro semanas consecutivas.



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

boldina).

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo sdo conhecidos efeitos adversos ao medicamento. A revisdo da literatura ndo revela a
frequéncia e intensidade das mesmas. Porém, doses mais elevadas poderdo causar irritacéio renal, vomitos e diarréia.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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.



